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Distrito de San Salvador y Capital de la Republica, 5 de diciembre de 2025.

Acuerdo n.° 3035

El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud

Considerando:

Que el numeral 4 del articulo 41 del Cddigo de Salud establece que corresponde al
Ministerio, organizar, reglamentar y coordinar el funcionamiento y las atribuciones de
todos los servicios técnicos y administrativos de sus dependencias.

Que el numeral 2 del articulo 40 del Reglamento Interno del Organo Ejecutivo establece
que “Compete al Ministerio de Salud: 2.- Dictar las normas y técnicas en materia de
salud y ordenar las medidas y disposiciones que sean necesarias para resguardar la salud
de la poblacion”.

Que el articulo 1 de la Ley del Sistema Nacional Integrado de Saludl establece los
principios y normas generales para la organizacion y funcionamiento del Sistema
Nacional Integrado de Salud, mediante un proceso progresivo hacia el acceso universal a
la salud y cobertura universal en forma equitativa, oportuna y de calidad para la
poblacion en los diferentes niveles de atencion.

Que el articulo 1 y 18 de la Ley de Medicamentos establece que se debe asegurar la
accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficacia y sequridad de los medicamentos
y productos cosmeéticos para la poblacion, asi como su uso racional; asimismo la
Superintendencia de Regulacion Sanitaria en coordinacion con el Ministerio de Salud y
otras entidades gubernamentales y no gubernamentales dirigiran actuaciones
encaminadas a la formacion continuada y permanente sobre medicamentos, terapéutica
y productos sanitarios de los profesionales de la salud.

De acuerdo con los considerandos anteriores es necesario actualizar los lineamientos
técnicos para la evaluacion de tecnologias sanitarias con el fin de cumplir con el Sistema
de Gestion Antisoborno en el Ministerio de Salud, asegurando el cumplimiento de la
Norma Técnica Salvadoreria ISO 37001:2016, Sistema de Gestion Antisoborno-
Requisitos con su orientacion para su uso.

Por tanto, en uso de las facultades legales, acuerda emitir los siguientes:

Lineamientos técnicos para la evaluacion de tecnologias

sanitarias



I. Introduccion

La practica médica se caracteriza por el cambio constante a través del tiempo, esto sumado a la
generacion permanente de informacion cientifica, para la toma de decisiones sobre el cuidado
del paciente, se constituye el nuevo paradigma cientifico la medicina basada en la evidencia
(MBE). Los factores que pueden explicar el creciente interés por la MBE sont:

1) La constatacion de la variabilidad en la practica clinica.

2) La importancia por la eficacia, efectividad y eficiencia arrastrada por las nuevas tecnologias

sanitarias.
3) Mayor facilidad para acceder a la informacion bibliografica biomédica.

Dado el interés creciente por evaluar nuevas intervenciones desde diferentes perspectivas, la
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETESA) se convierte en una herramienta con diferentes
enfoques metodoldgicos, util en las administraciones sanitarias y para los tomadores de
decisores. En el caso del Sistema Nacional Integrado de Salud, conlleva retos adicionales, ya que
la evidencia debe satisfacer a una poblacion diversa que incluye profesionales de la salud,
clinicos, gestores, usuarios de los servicios de salud, entre otros.

En 2012 se adopto la resolucion “Evaluacion e Incorporacion de Tecnologias Sanitarias en los
Sistemas de Salud” (CSP28.R9, la cual propone vincular las ETESA con los procesos de
toma de decisiones involucrados en la incorporacion de estas tecnologias en los sistemas de
salud vy, en el 2014, la Asamblea Mundial de la Salud aprobd la resolucion WHAG7.23 sobre este
mismo tema. Desde la aprobacion de la resolucion CSP28.R9, se han presentado
avances claros en la institucionalizacion de la ETESA, tanto a nivel regional como nacional.
A pesar de los importantes avances, la aplicacion de la ETESA se mantiene en nivel bajo
en algunos paises. Se promueve el establecimiento de un marco institucional para la toma
de decisiones basada en ETS. Este marco establece vinculos entre la ETESA y los tomadores de
decisiones, estimulando la responsabilidad institucional y la creacion de vinculos entre el
uso de tecnologias y datos evolutivos para alimentar el proceso de toma de decisiones.
Ademas, El Salvador es miembro de la Red de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de las
Américas (RedETSA) y como miembro de la red esta en la obligacion de actuar conforme a sus
estatutos.

La ETESA es una herramienta de ayuda en el proceso de toma de decisiones sanitarias que
transita de la evidencia a la decision, funcionando como un puente que lleva la
informacion procesada desde el ambito de la investigacion hacia los tomadores de
decision, grupo de pacientes, otros investigadores, autores y agencias de evaluacion de
tecnologias que se nutren de estos informes de evaluacion.



II. Marco conceptual

Una tecnologia sanitaria (TS) de acuerdo con la definicion de la Red Internacional de Agencias
de Evaluacion de Tecnologias de la Salud (INAHTA) es “una intervencion desarrollada para
prevenir, diagnosticar o tratar condiciones médicas; promover la salud; proporcionar
rehabilitacion; u organizar la prestacion de asistencia sanitaria. La intervencion puede ser una
prueba, dispositivo, medicamento, vacuna, procedimiento, programa o sistema?.

Las TS se pueden considerar como la aplicacion de conocimientos tedricos y practicos
estructurados en forma de dispositivos, medicamentos, vacunas, procedimientos y sistemas
elaborados para resolver problemas sanitarios y mejorar la calidad de vida®

Al referirse a medicamentos, dispositivos y procedimientos médicos y quirdrgicos usados en
la atencion médica, asi como a sistemas de organizacion, administracion y soporte dentro de los
cuales se proporciona dicha atencion, el Instituto de Medicina de los Estados Unidos® incluye:

e Practicas y procedimientos clinicos

e Instrumental médico

e Productos farmacéuticos

e Sistemas de organizacion

La evaluacion de tecnologias sanitarias (ETESA) comprende un conjunto de actividades de
investigacion evaluativa (dentro de la evaluacion de los servicios de salud) que, con un enfoque
multimetodologico y pluridisciplinario, pretende informar, basandose en el conocimiento
cientifico y la realidad del contexto, las distintas decisiones que se toman dentro de un sistema
de salud. Tales decisiones pueden ser a nivel de politica sanitaria y de investigacion, de
planificacion, de compra o financiacion de servicios, o bien, en su aspecto mas basico, a nivel
clinico y de los pacientes®.

La ETESA ha sido utilizada para definir los beneficios a incluir en los sistemas de salud en base a
evidencias de evaluaciones previas. Se refiere a la evaluacion sistematica de prioridades,
efectos, y/o impactos de tecnologias sanitarias. Su objetivo principal es proporcionar evidencia
de calidad para apoyar la toma de decisiones, y por lo tanto mejorar la incorporacion de nuevas
tecnologias que sean también costo-efectivas. Involucra aspectos de calidad®.

El presente lineamiento describe la funcionalidad a través de la cual se podra solicitar la
evaluacion de Tecnologias Sanitarias a la Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (UETS)
de la Direccion de Tecnologias Sanitarias (DIRTECS) para inclusion, modificacion o exclusion de
una tecnologia sanitaria al LOM-MINSAL como a los catalogos de insumo meédico quirurgico y
equipo biomédico. Y asi, obtener informacion detallada, ordenada, sistematica e integral que dé
cumplimiento a la normativa vinculada con la evaluacion de tecnologias sanitarias donde
se mencionan sobre funciones y procedimientos que debe desarrollar la UETS.

Para facilitar el proceso, se implementaran procedimientos sencillos y entendibles para la
recepcion de solicitudes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.



III. Objetivos

General

Establecer las disposiciones para la evaluacion de tecnologias sanitarias dirigida a la inclusion,
modificacion y exclusion de tecnologias sanitarias al Listado Oficial de Medicamentos del
Ministerio de Salud (LOM-MINSAL) y catalogos administrados por la DIRTECS.

Especificos

1. Estandarizar los requisitos que se deben presentar en la solicitud de inclusion, modificacion o
exclusion de tecnologias sanitarias.

2. Establecer la metodologia de busqueda de evidencia técnico-cientifica para la evaluacion de
la tecnologia solicitada

3. Estandarizar el formato del protocolo e informe de evaluacion de tecnologias sanitarias que
contiene la evidencia de eficacia y seguridad de la tecnologia en estudio.

IV. Ambito de aplicacién

Los presentes lineamientos son de aplicacion obligatoria por el personal de los establecimientos
del Ministerio de Salud.

V. Contenido técnico

A. Disposiciones generales

1. Criterios generales para considerar en caso de inclusién de medicamentos
al LOM-MINSAL:

a) Priorizar medicamentos que respondan al perfil epidemioldgico y que sean
relevantes para la prevencion y control de condiciones de salud prevalentes.

b) Necesidad de cubrir un vacio terapéutico o en caso de representar una ventaja
significativa demostrada sobre alternativas ya incluidas en el LOM-MINSAL.

c) Seleccionar medicamentos acerca de los cuales se disponga de informacion
solida sobre eficacia y seguridad obtenida de estudios clinicos, basada en
evidencia cientifica de la mas alta calidad.

d) Disponibilidad y accesibilidad en el mercado, considerando calidad adecuada,
incluyendo biodisponibilidad y estabilidad.

e) Medicamentos que cuenten con al menos 2 afios de aprobaciéon por autoridades
reqguladoras de alta vigilancia, salvo casos excepcionales como emergencia
sanitaria 0 amenaza a la vida del paciente o grupo de paciente y no se disponga
de ninguna opcion o alternativa.

f) Verificar disponibilidad presupuestaria para la cobertura del medicamento y
asegurar su disponibilidad anual en los establecimientos de salud, considerando
relacion costo-beneficio favorable en términos de costo total de tratamiento.



2. Objeto de evaluacion e informe final de la evaluacidon de tecnologias
sanitarias

a) Dentro de las tecnologias objeto de evaluacion se consideran: medicamentos,
insumos medicos-quirdrgicos, equipo biomédico.

b) El informe final de ETESA consistird en una recomendacion técnica producto de
la busqueda de la evidencia técnico-cientifica, siguiendo un método sistematico,
que respalde la sequridad y eficacia de la tecnologia solicitada, incluyendo un
breve analisis econdmico.

B. Disposiciones especificas del proceso

> Etapas en la elaboracién del informe de evaluacion de tecnologia sanitaria
(ETESA)

1. Recepcion de la solicitud de inclusion, modificacion o exclusion.
2. Elaboracion de protocolo (con acompafamiento de un representante especialista, si
fuera el caso del area solicitante)
3. Visto bueno del Director de Tecnologias Sanitarias, al protocolo.
4. Elaboracion de informe
4.1. Busqueda de evidencia en fuentes primarias, secundarias y terciarias.
4.2. Lectura critica de la evidencia cientifica encontrada
4.3. Breve analisis econdmico de la tecnologia en estudio, en comparacion con
la disponible en el LOM-MINSAL.
4.4. Redaccion del informe.
5. Visto bueno del informe por el Director de Tecnologias Sanitarias.
6. Validacion de informe por comité de expertos, de acuerdo con la tecnologia
solicitada.
7. Presentacion al Comité Farmacoterapéutico Institucional
8. Presentacion de informe final.

La solicitud de inclusion, exclusion o modificacion de una TS en el Listado Oficial de
Medicamentos del Ministerio de Salud (LOM-MINSAL), serdn recibidas en la UETS.
Pueden ser presentadas por:

e Establecimientos de salud del MINSAL (Hospitales, Regiones de Salud)

e Dependencias de Nivel Superior (DNH, DPNA, etc.)

e Programas de Salud del MINSAL

» Metodologia del proceso del informe

Recepcidn de la solicitud de inclusion, modificacidon o exclusion

La DIRTECS recibira y verificara que las solicitudes para evaluacion de inclusion,
modificacion o exclusion de tecnologias sanitarias esté completa y correctamente llenada
con la informaciéon y documentacion requerida.



Los anexos 1y 2 de la solicitud de inclusion y el anexo 5 que corresponde a la solicitud de
modificacion o exclusion debera ser llenado estrictamente por el médico solicitante. Toda
solicitud que no se encuentre completa y correctamente llenada, sera devuelta al
establecimiento o dependencia solicitante (sin excepciones), con las respectivas
correcciones. Posteriormente se asignara a técnico colaborador UETS para realizar la
evaluacion de la tecnologia solicitada.

La solicitud debera ser firmada por médico especialista y subespecialista correspondiente al
medicamento a incluir, modificar o excluir. Por ejemplo, antimicrobianos debera ser firmado
por médico infectdlogo, oncoldgicos por meédico oncologo, anticonvulsivantes debera ser
firmado por médico neurdlogo (en caso de pediatria por las subespecialidades pediatricas).

» Proceso para la evaluacidon de la solicitud de inclusién
1. Elaboracion del informe de protocolo de la evaluacion de tecnologias
sanitarias
Para la elaboracion del Informe de protocolo se seguiran los siguientes pasos:

a) Determinar la metodologia a utilizar para la busqueda de evidencia cientifica para la
elaboracion del informe. Con base en la revision de la solicitud se propondra el tipo
de informe a realizar, de acuerdo con el tipo de tecnologia.

b) Definir la pregunta "PICO" para establecer la informacion general del protocolo (el
cual incluye el titulo de la evaluacion, codigo, tipo de evaluacion).

c) Conformar el equipo de trabajo y establecer las funciones correspondientes,
contando con el apoyo del area de epidemiologia y personal asignado por el
establecimiento o dependencia solicitante, experto en el uso de la tecnologia a
evaluar.

d) Establecer los antecedentes, poblacion objeto, descripcidn y caracteristicas técnicas
de la tecnologia a evaluar.

e) Especificar los objetivos de la evaluacion de la tecnologia.

f) Determinar la metodologia a utilizar para la busqueda, evaluacion, sintesis y calidad
de la evidencia.

g) Establecer el cronograma de actividades desde la conformacion del equipo
evaluador hasta la entrega del informe final de la evaluacion de tecnologia.

2. Visto bueno de protocolo de la evaluacién de tecnologias sanitarias

Se debe remitir el informe de protocolo al Director de Tecnologias Sanitarias, quien revisara
y remitird observaciones. Una vez superadas las observaciones, el protocolo sera autorizado
por parte del director.

3. Elaboracion del informe de la evaluaciéon de tecnologias sanitarias

Se realizara lectura critica de la evidencia cientifica encontrada para realizar el informe de
evaluacion, el cual comprende los siguientes pasos:

a) Busqueda de la evidencia en fuentes primarias y secundarias.



b) Lectura critica y seleccion de la evidencia encontrada.
c) Evaluacion de la validez de estudios seleccionados.

d) Extraccion de datos.

e) Evaluacion de la calidad de la evidencia

f) Breve andlisis econdmico de la tecnologia evaluada, en comparacion con la
disponible en el LOM-MINSAL.

g) Redaccion del informe de ETESA.

h) Remisién del informe al Director de Tecnologias Sanitarias, para su revision,
validacion y aprobacion.

4. Visto bueno del informe de evaluacién de tecnologias sanitarias

El informe sera remitido al Director de Tecnologias Sanitarias, para su revision, validacion y
aprobacion para ser presentado a comité de expertos.

5. Validacién de informe por Comité de expertos, de acuerdo con la

tecnologia solicitada

El informe aprobado por el Director de Tecnologias Sanitarias se presentara al comité de
expertos asignados. Una vez revisado y corregida las observaciones que pudieran existir, el
comité de expertos validara el informe.

6. Presentacion al Comité Farmacoterapéutico Institucional

Al ser aprobado el informe por el Director de Tecnologias Sanitarias, se presentara al Comité
Farmacoterapéutico Institucional para su validacion.

7. Presentacion del informe final

Se emitirad la recomendacion de la inclusion.

a) Remitir recomendacion final aprobada al establecimiento o dependencia solicitante.

b) Enviar informe a Direccion de Tecnologias de la Informacion y Comunicacién (DTIC)
para ser incorporada a pagina web para consulta publica (segun pertinencia).

c) Remitir informe al jefe de la Unidad de Uso Racional de Tecnologias Sanitarias, para
iniciar con los procesos administrativos de la creacion del codigo para la inclusion,
acorde a la recomendacion de ETESA realizada y autorizada.

» Proceso para la evaluacion de la solicitud de exclusion o modificaciéon
1. Elaboracion del informe

Se realizara lectura critica de la evidencia cientifica encontrada para realizar el informe de



evaluacion, el cual comprende los siguientes pasos:
a) Busqueda de la evidencia en fuentes primarias, secundarias, cuando aplique.
b) Lectura critica y seleccion de la evidencia encontrada, cuando aplique.
c) Evaluacion de la validez de estudios seleccionados,
d) Extraccion de datos
e) Evaluacion de la calidad de la evidencia
f) Redaccion de informe de ETESA

g) Remision de informe a Director de Tecnologias Sanitarias, para su revision, validacion
y aprobacion.

2. Visto bueno del informe de evaluacion de tecnologias sanitarias

El informe sera remitido al Director de Tecnologias Sanitarias, para su revision, validacion y
aprobacion para ser presentado a comité de expertos.

3. Presentacion al Comité Farmacoterapéutico Institucional

Al ser aprobado el informe por el director de Tecnologias Sanitarias, se presentara al Comité
Farmacoterapéutico Institucional para su validacion.

4. Presentacion del informe final

Se emitird la recomendacion de la exclusion o modificacion de la tecnologia evaluada. Se
seguiran los siguientes pasos:

a) Remitir recomendacion final aprobada al establecimiento o dependencia solicitante

b) Presentar recomendacion final aprobada (en caso de ser favorable) al jefe de la
Unidad de Uso Racional de Tecnologias Sanitarias para iniciar con los procesos
administrativos de la creacion del codigo, modificacion o exclusion, segun sea el
caso, acorde a la recomendacion de la ETESA realizada y autorizada.

C. Disposiciones técnicas sobre formatos del protocolo

Informe de evaluaciéon de tecnologia sanitaria que contiene la evidencia de
eficacia y seguridad de la tecnologia en estudio.

La documentacion para las solicitudes (Anexos del 1 al 7) también pueden ser descargadas en la
pagina web del MINSAL, en la seccion documentos para descargar (formularios, plantillas y
anexos) del siguiente enlace https://www.salud.gob.sv/unidad-de-evaluacion-de-tecnologias-
sanitarias/



https://www.salud.gob.sv/unidad-de-evaluacion-de-tecnologias-sanitarias/
https://www.salud.gob.sv/unidad-de-evaluacion-de-tecnologias-sanitarias/

VI. Terminologia

Medicamento: es toda preparacion o producto farmacéutico empleado para la prevencion,
diagnostico y/o tratamiento de una enfermedad o estado patoldgico, o para modificar sistemas
fisiologicos en beneficio de la persona a quien se le administra.

Dispositivo médico: Producto, instrumento, aparato o maquina que se usa para la prevencion, el
diagnostico o el tratamiento de enfermedades y dolencias, o para detectar, medir, restaurar,
corregir o modificar la anatomia o funcion del organismo con un fin sanitario. Habitualmente, el
objetivo que se persigue con un dispositivo médico no se alcanza por medios farmacologicos,
inmunolodgicos ni metabolicos. (2010). Comprende equipo médico, insumos médicos,
quirurgicos, pruebas y reactivos de diagnostico in vitro.

Equipo Médico: Dispositivo médico que exige calibracion, mantenimiento, reparacion,
capacitacion del usuario y desmantelamiento, actividades que por lo general estan a cargo de
ingenieros clinicos. Los equipos médicos se usan con un fin determinado de diagndstico y
tratamiento de enfermedades o de rehabilitacion después de una enfermedad o lesion; se les
puede usar individualmente, con cualquier accesorio o consumible o con otro equipo médico. El
término “Equipo médico” excluye los implantes y los dispositivos médicos desechables o de un
solo uso en el cuerpo humano (2012). (3)

Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias (ETESA) es el proceso sistematico de valorizacion de las
propiedades, los efectos y/o los impactos de la tecnologia sanitaria; debe contemplar las
dimensiones médicas, sociales, éticas y economicas, teniendo como principal objetivo aportar
informacion para que sea aplicada a la toma de decisiones en el ambito de la salud. Estas
evaluaciones se enfocan en aspectos como nivel de beneficios y eficacia, seguridad clinica y
técnica y relacion costo-efectividad.

VII. Siglas y acronimos

e DIRTECS Direccion de Tecnologias Sanitarias

e DCI Denominacion comun internacional

e DNH Direccion Nacional de Hospitales

e DPNA Direccion de Primer Nivel de Atencion

e DTIC Direccion de Tecnologias de la Informacion y Comunicacion

e EMA Agencia Europea de Medicamentos (European Medicines Agency)

e ETESA Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

e FDA Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration)

e INAHTA Red Internacional de Agencias de Evaluacion de Tecnologias de la Salud

e LOM-MINSAL Listado Oficial de Medicamentos del Ministerio de Salud

e MINSAL Ministerio de Salud

e PREGUNTA PICO metodologia que se utiliza para dar respuesta a las investigaciones en el
ambito clinico (Paciente, Intervencion, Comparador y desenlace —outcome-)

¢ SINAB Sistema Nacional de Abastecimiento

e TS Tecnologias Sanitarias.

e UETS Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
e UGEB Unidad de Gestion de Equipo Biomédico



VIII. Disposiciones finales

a) Sanciones por el incumplimiento
Es responsabilidad dar cumplimiento a los presentes lineamientos técnicos para los
establecimientos del Ministerio de Salud, caso contrario se aplicaran las sanciones establecidas
en la legislacion administrativa respectiva.

b) Revision y actualizacion

Los presentes Lineamientos técnicos seran revisados y actualizados cuando existan cambios o
avances en los tratamientos y abordajes, o en la estructura organica o funcionamiento del
MINSAL, o cuando se determine necesario por parte del Titular.

c) De lo no previsto

Todo lo que no esté previsto por los presentes lineamientos técnicos, se resolvera a peticion de
parte, por medio de escrito dirigido al Titular de esta Cartera de Estado, fundamentando la razon
de lo no previsto, técnica y juridicamente.

d) Forman parte de estos lineamientos los siguientes anexos:
Anexo No.1: Solicitud de inclusidn de medicamentos al listado oficial de medicamentos del
Ministerio de Salud
Anexo No.2: Formulario de declaracion de conflictos de intereses del solicitante de
inclusion de medicamentos al listado oficial de medicamentos del Ministerio de Salud
Anexo No.3: Evaluacion y analisis del comité farmacoterapéutico local para inclusion de
medicamentos al listado oficial de medicamentos del Ministerio de Salud
Anexo No.4: Revisiones, ensayos y estudios
Anexo No.5: Solicitud de exclusion o modificacion de medicamentos en el LOM-MINSAL
Anexo No.6: Formulario para la solicitud de inclusién, exclusion o modificacion de insumos
medico quirurgicos
Anexo No.7: Solicitud de codigos del sub-catalogo 6 del SINAB: instrumental y equipo
médico y mobiliario clinico

e) Derogatoria

Derogase el acuerdo n.° 2286, del 30 de septiembre de 2022, que contiene los Lineamientos

técnicos para la evaluacion de tecnologias sanitarias.

IX. Vigencia

Los presentes lineamientos técnicos entraran en vigencia a partir de la fecha de la firma de los
mismos, por parte del Titular de esta Cartera de Estado.

—

. VAR
Dr. Francisco José/Alabi Monto

Ministro de S/e/lluyd ad honorem
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XI. Anexos

Anexo n.° 1
MINISTERIO DE SALUD

VICEMINISTERIO DE GESTION Y DESARROLLO EN SALUD

DIRECCION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

SOLICITUD DE INCLUSION DE MEDICAMENTOS AL LISTADO OFICIAL
DE MEDICAMENTOS DEL MINSAL (LOM/MINSAL)

A. Nombre de la Direccién, Unidad o Establecimiento de Salud solicitante

B. Identificacién del medicamento:

v Grupo terapéutico en que se clasifica:

Nombre Genérico

DCI

Forma Via de

Concentracion . .
Farmacéutica

Administracion

Presentacion

DCI: denominacién comin internacional

¥ Otros datos

Nombres
comerciales

Namero de
Registro Sanitario en El
Salvador

Laboratorios
Fabricantes

Aprobado por FDA, EMA y
otras Autoridades
Reguladoras

C. Problemas de salud para el que se solicita

v
v
v

v
v

Existen otros medicamentos en LOM/MINSAL para dichas indicaciones  Si:

Indicacidn clinica:

Dosis en adulto:

Dosis pediatrica:

No: [

Guia o protocolo de manejo de referencia: ~ Si: [

Si su respuesta es afirmativa anexar:

No:
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EL SALVADOR

D. Caracteristicas comparadas con otros medicamentos similares (accién farmacolégica)

Medicamento propuesto a Medicamento Medicamento

inclusién comparador 1 comparador 2

Nombre genérico DCI

Concentraciéon Forma farmacéutica

Dosis

Caracteristicas diferenciales

Solicitud de inclusién de medicamentos al listado oficial de medicamentos Minsal
E. Evaluaciéon econémica

Costo por tratamiento / dia y costo del tratamiento completo

Costo de tratamiento en dolares (US)

PRECIO UNITARIO

Dosis

Costo / dia

Costo / tratamiento completo

Costo / tratamiento afno

Numero estimado de pacientes a tratar / afio

F. Caracteristicas farmacodinamias y farmacocinéticas

@® Mecanismo de accidn:

@® Absorcién:

@® Metabolismo:

@® Distribucién:

@® Eliminacién:

® Vida media (t 1/2):

G. Contraindicaciones:
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H. Interacciones:

I. Precauciones y advertencias relacionadas con embarazo, lactancia, geriatria, y cuadros clinicos

especificos:
5 MINISTTERIO DE SALUD
ot saon - VICEMINISTERIO DE GESTION Y DESARROLLO EN SALUD
OB DIRECCION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS
Solicitud

de inclusion de medicamentos al Listado oficial de medicamentos Minsal

Senalar el nivel de uso propuesto:

1 A. Unidad Comunitaria de Salud Bésica. __

1 B. Unidad Comunitaria de Salud Intermedia y Especializada.
2 A. Hospital Basico. _____

2 B. Hospital Departamental.

2 C. Hospital Regional.

3. Hospital Especializado de Referencia.

J. Regulaciéon de prescripcion de acuerdo al nivel de uso propuesto, especificar la o las especialidades
que lo prescribiran:

K. Bibliografia:

1. Total de articulo(s) cientificos presentados ()

2. Detalle de los articulos cientificos presentados:
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Anexo n.° 2
Formulario de declaracion de conflictos de intereses del

solicitante de inclusion de medicamentos al Listado oficial de medicamentos Minsal

Nombre:

Especialidad médica:

Institucion y cargo:

Correo electronico y teléfono:

1. ¢Tiene usted o alguien de su familia alglin interés financiero u otro tipo en cualquier fabricante o

proveedor de productos farmacéuticos que pueden ser considerados un conflicto de interés real, potencial o

aparente?
si: [ No: [ si es si, por favor brinde detalles en los casilleros abajo
2. ¢Tiene o ha tenido durante los dltimos 4 afios un empleo u otra relacidén profesional con alguna

entidad directamente involucrada en la produccion, manufactura, distribuciéon o venta de medicamentos, o

directamente ha representado los intereses de una entidad semejante?

Si: [ No: [ si es si, por favor brinde detalles en los casilleros abajo

Tipo de inters E iedad Se trata de un interés en
ipo de interés; por s propiedad suya i ;
) P > p. Nombre de la prop . ya, vigor’ (en caso contrario
ejemplo: patentes, acciones, . : de su familia o de su b ” .

. ., Entidad comercial . . sefiale el afio que dejo de
empleo, asociacion, pagos unidad de trabajo . .

tener vigencia)

3. ¢Existe algo mas que pudiera afectar su objetividad o independencia en la reunién o trabajo o sobre la

percepcién por otros de su objetividad o independencia?

Declaro que la informacién brindada es correcta y que no se me conoce ninguna otra situacioén de conflicto de
interés real, potencial o aparente. Me comprometo a informar si hay algin cambio en las circunstancias

anteriormente descritas, incluyendo si surgiere algin cambio durante la reunién o el trabajo mismo.

Firma y sello Fecha
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Anexo n.° 3

Evaluacion y analisis del comité farmacoterapéutico local para
inclusion de medicamentos al Listado oficial de medicamentos Minsal
(En el caso de las Dependencias y Unidades del Nivel Superior o programas

nacionales debera ser evaluado y analizado por jefatura o médicos especialistas
correspondiente)

A. Identificacion del farmaco

Denominaciéon comtn internacional (DCI)

B. Problema de salud para el que se solicita

(Prevalencia - incidencia del problema de salud en el pais).

C- Otros datos

Nombre/s comercial/es:

Laboratorio/s:

Grupo terapéutico:

D. CARACTERISTICAS FARMACODINAMICAS. INDICACIONES CLINICAS APROBADAS.

Mecanismo de accidon:

Indicaciones clinicas formalmente aprobadas:

EMA

FDA

Otras Agencias Reguladoras
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E. Resumen de eficacia para variables subrogadas y/o para variables clinicas relevantes

F. Resumen de seguridad (efectos adversos mas significativos)
Descripcion de los efectos adversos mas significativos (por su frecuencia o gravedad)

Mas frecuentes

Mas graves

G. Evaluacion de la conveniencia

1. Consideraciones farmacocinéticas

1. Absorcion

2. Metabolismo

3. Distribucion, tiempo de vida media

4. Excrecion

v Posologia, forma de preparacioén y administracion:
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¥’ Via de administracion:

¥ Contraindicaciones

v Principales interacciones

Presentaciones disponibles en el mercado farmacéutico y precios

Forma farmacéutica Concentracion Presentacion

Costo Unitario para la

Instituciéon

v Fuente del costo y fecha del mismo:

H. Evaluacion econdmica

Costo tratamiento / dia y costo del tratamiento completo

Costo de tratamiento

Precio unitario

Posologia

Costo dia, Costo/ tratamiento completo o Costo/tratamiento afio

Numero estimado de pacientes a tratar / afio

I. Disponibilidad del medicamento en el mercado nacional

J. Conclusiones

Resumen de los aspectos mas significativos de la eficacia, seguridad y costo/beneficio, para la indicacién
clinica solicitada, adjuntando las referencias bibliograficas, especialmente revisiones sistematicas y/ o

metaanalisis.
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Comparacidén con otras opciones disponibles, si las hubiera, para la misma patologia.

Recomendacidn, basada en los puntos anteriores, respecto a la inclusiéon o no del medicamento para la
indicacidn clinica propuesta en el Listado Oficial de Medicamentos MINSAL

K. Bibliografia
* Referencias empleadas para la evaluacion del medicamento propuesto y para redactar el informe.

* Adjuntar carpeta electrénica con los trabajos analizados
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Anexo n.° 4
I-Revisiones sistematicas/metaanalisis publicados y sus conclusiones

Resultados de eficacia y seguridad obtenidos en metanalisis y revisiones sistematicas del medicamento solicitado

Metaanilisis/ revision sistematica(autor/ano)

N.° de estudios

N.°y tipo de pacientes+

Tratamiento grupo activo vs

Tratamiento grupo control

Medida de resultado

(variables estudiadas)

Impacto del efecto (OR/RR, con IC) *

Eficacia (RR, RAR, NNT) *

Seguridad**

II- Ensayos clinicos controlados randomizados (ECCR) disponibles para la indicacién clinica evaluada. Analisis de los resultados sobre Eficacia y

Seguridad

Resultados de eficacia y seguridad obtenidos en los diferentes estudios de ensayos clinicos controlados randomizados

Indicacidén clinica evaluada:

Ensayo Numero de

(Autor/afio) pacientes

Criterios de inclusion

Duracién

Edad Variable/s

otros

Tratamiento grupo activo
vs Tratamiento grupo

control

Impacto del tratamiento RR*

v1

v2

v3

Seguridad**

* Se expresa en riesgo relativo (RR), acompanado por el intervalo de confianza (IC) 95 % vy la significacion estadistica (*: p 0.05; **: p 0.01; *** p 0.001) **

Principales efectos adversos notificados en el/ los estudios correspondientes. Distintas variables (ejemplo: reduccién de la mortalidad, disminucion de la presion
arterial, reduccion de la retinopatia, etc.) + Cantidad de pacientes evaluados en el metaanalisis y tipo de pacientes (especificar caracteristicas especiales ej.: nifios,
ancianos, obesos, pacientes internados, con un factor de riesgo, etc.)
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III-Estudios en los que se recoge informacion sobre Riesgo o Seguridad

Informacion mas detallada sobre los resultados de riesgo o seguridad

VARIABLES EVALUADAS EN LOS ESTUDIOS

Tratamiento grupo

Estudio N° Pacientes activo vs Variable 1 Variable 2 Variable 3
(Autor/ano) Tratamiento grupo
Eventos/ N° Eventos/ N° Eventos/ N°
control RRA RR* NND RRA RR* NND RRA RR* NND
pacientes pacientes pacientes

®  Riesgo relativo (RR): Responde la pregunta: ;cudntas veces mas probables (o menos probable en estudios de tratamientos efectivos) es la ocurrencia del evento en los expuestos comparado con el grupo
control? (Riesgo absoluto del evento en los expuestos / Riesgo absoluto en los no expuestos). Si el riesgo de sufrir el evento es igual en ambos grupos, el RR =1 (no diferencia), si es mayor en el grupo
expuesto es > 1y si es menor es < 1. RR = RA en tratados / RA en no tratados = 0.12 / 0.20 = 0.6. En este caso al ser el RR menor que 1 significa que el efecto del tratamiento es protector. Es decir

que por cada ACV registrado en el grupo control se registraron 0,6 en el grupo tratado (o por cada 100 ACV en el control se registraron 60 en el tratado).

®  Reduccidn del Riesgo Relativo (RRR): Es una de las formas mis comunes de informar los resultados de estudios terapéuticos en la literatura. Informa el porcentaje de reduccién de riesgo del evento en

el grupo tratado. RRR = (1 - RR) x 100 o [(riesgo en expuestos - riesgo en no expuestos) / riesgo en no expuestos| x 100. Se mide en porcentaje de reduccién.

®  Reduccidn de riesgo absoluto (RRA): Nos responde la pregunta: cudl es, en términos absolutos, la reduccién del riesgo de sufrir el evento que se le atribuye al tratamiento (o el aumento del riesgo, en

caso de un factor nocivo). Se obtiene calculando la diferencia de los riesgos absolutos en una y otra poblacién. RRA= Riesgo en no tratados - Riesgo en tratados

®  Numero de Pacientes Necesario para Tratar (NNT): Es el nimero de pacientes que necesitamos tratar para evitar un evento: a cuintos pacientes hay que someter al tratamiento para obtener un
beneficio? Cuando una intervencién es costosa, invasiva o estd acompanada de muchos efectos colaterales que comprometen la calidad de vida, habrd que evaluarla muy cuidadosamente para justificar su
implementacion. Al igual que el riesgo atribuible, el NNT incorpora el concepto de cudn frecuente es el evento en la poblacion que no recibe la intervencién. NNT = es la inversa del RRA =1/

RRA.

®  Numero de Pacientes Necesario para Daflar (NND): Se utiliza cuando una intervencién aumenta el riesgo de un evento adverso. Similar al concepto de NNT pero cuando el tratamiento experimental
provoca efectos adversos. Es el nimero de pacientes que necesitamos tratar para 'provocar' un evento: a cuantos pacientes sometidos al tratamiento experimental hay que tratar (comparado con el
tratamiento control) para provocar un evento adverso. Se calcula como la inversa del aumento de riesgo absoluto: 1 / (incidencia de evento adverso en el grupo experimental - incidencia del evento

adverso en el grupo control
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IV- Evaluacion de eficacia y seguridad en fuentes secundarias

Guias de practica clinica:

Boletines independientes. International Society Drugs Bulletin ISDB http://www.isdbweb.org:

V. Miembros del comité farmacoterapeutico local

(En el caso de las Dependencias y Unidades del Nivel Superior o programas nacionales debera ser firmado por jefatura o médicos

especialistas correspondiente)

Nombre y Apellido:

Firma:

Sello:
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Anexo n.° 5

Solicitud de exclusién o modificacién de medicamentos al Listado oficial de medicamentos (LOM)

Minsal

Nombre del establecimiento de salud solicitante:

Marque con una (X) el tipo de propuesta: modificacién exclusion:

v Identificacion del medicamento

Denominacién Comun Internacional (DCI):

Grupo terapéutico:

Nombre genérico ., . . Via de ., Nivel de
Concentracién Forma farmacéutica .. ., Presentacion
(DCI) administracion uso
Propuesta de modificacién
Nombre genérico ., . . Via de ., Nivel de
Concentracion Forma farmacéutica .. ., Presentacion
(DCI) administracion uso
Motivos por el que se solicita la exclusiéon o modificacion
Alerta sanitaria
Existencia de nuevas moléculas que superan a las existentes en el LOM Minsal O
Cambio de normas o protocolos de tratamiento
Contraindicaciones absolutas y relativas e interacciones
Precauciones y advertencias relacionadas con embarazo, lactancia, nifios O
Geriatria y cuadros clinicos especificos
Limitaciones de uso en otros paises (Il
Retiro del mercado farmacéutico
Otros O
Especifique:
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Solicitud de exclusion o modificacion de medicamentos

al Listado oficial de medicamentos (LOM) Minsal

v En caso de exclusién que otros medicamentos existentes en el LOM MINSAL pueden

reemplazarlo

v" Datos del solicitante:

Nombre, Firma, Sello del Solicitante:

Profesion:

Especialidad:

Cargo:

Correo electronico y Teléfono:

Reservado comité farmacoterapeutico local
(En el caso de las dependencias y Unidades del Nivel Superior o programas
nacionales debera ser completado por jefatura o médicos especialistas
correspondiente)
Justificacién y conclusiones:

Firma y sello de cada uno de los miembros del comité
(En el caso de las dependencias y Unidades del Nivel Superior o programas nacionales debera ser

firmado por jefatura o médicos especialistas correspondiente)
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Anexo n.° 6

Formulario para la solicitud de inclusién, exclusion o modificacion de insumos médico-

quirargicos
Marque con una equis (x) el tipo de propuesta:

[] INCLUSION [ ] EXCLUSION 1 MODIFICACION

En caso de exclusién, indique que otros insumos existentes en el Listado Oficial pueden sustituirlo

En caso de inclusidn, indique que otros insumos existentes en el Listado Oficial podrian reemplazar al que se

propone

1. Nombre y descripcién completa del Insumo Médico Quirtirgico

2. Nombre (s) Comercial (es)

3. Fabricante (s)

4. Origen

33



{g‘ig ST MINISTERIO DE SALUD
% bessun - VICE MINISTERIO DE GESTION Y DESARROLLO EN SALUD
PSEASER DIRECCION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

Formulario para la solicitud de inclusién, exclusion o modificacion de insumos médico-

quirargicos

5. Senalar el nivel de uso propuesto:

] 1: Insumos Médicos para uso de Equipo Comunitario de Salud Familiar — ECSF (Médico,
Enfermera, Auxiliar de Enfermeria, Promotor de Salud y Polivalente) que se desempefian en
Unidades Comunitarias de Salud Familiar (UCSF), y para uso de Hospitales Departamentales,

Basicos, Regionales y Especializados.
[] 2: Insumos Médicos para uso de Médicos, Enfermeras y Auxiliar de Enfermeria de Unidades
Comunitarias de Salud Familiar (UCSF), Hospitales
Departamentales, Basicos, Regionales y Especializados.
[] 3: Insumos médicos para uso en Hospitales Departamentales, Basicos, Regionales y Especializados.

[[1 4:Insumos médicos para uso en Hospitales Nacionales Regionales y Especializados

6. Justificacion de la propuesta:

Nombre, Profesion y cargo de la persona que solicita la inclusion, exclusiéon o modificacion:

Firma: Sello:

V.°B.°, firma y sello del director del Establecimiento de Salud solicitante:
Sello del Establecimiento de Salud
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Anexo n.° 7
Formulario para solicitud de cédigos de instrumental y equipo médico competencia
de la UGEB/DIRTECS
Para Ia solicitud de cddigos requeridos por parte de las Unidades Solicitantes del Minsal, correspondiente al
subcatilogo 6 del Sistema Nacional de Abastecimientos (SINAB), denominado “Instrumental Médico,
Equipo y Mobiliario Clinico”, del cual a la UGEB/DIRTECS le compete el Instrumental y Equipo
Médico, por ser dispositivos médicos de acuerdo con el RTS 11.03.02:21 Dispositivos Médicos. Requisitos para
la Regulacién Sanitaria de Dispositivos Médicos, publicado en el Diario Oficial del 23 de Agosto de 2022 en la
pagina 319/432 y en el sitio web de la Superintendencia de Regulacién Sanitaria, con enlace
https://www.srs.gob.sv/wp-content/uploads/2022/09/R TS-dos-documentos23-08-2022.pdf, se debera

seguir el siguiente lineamiento:

1- La Unidad Solicitante debera verificar previamente si los coédigos de los productos estin incluidos en el
sub-catilogo 6 del SINAB, por medio del enlace del Mddulo de Solicitudes de Compra del SINAB.
En caso que no existan codigos adecuados para el item requerido, deberd realizar la solicitud para

inclusiéon de codigo nuevo.

2- Para solicitud de cddigos nuevos, la Unidad Solicitante deberd remitir un memorandum oficial a la
Direccién de Tecnologias Sanitarias (DIRTECS), con el listado de los items para los que se solicita
cddigos, adjuntando los correspondientes Formularios (Anexo 1), completando la informacién para cada

cbddigo solicitado.
3- La DIRTECS trasladara Ia solicitud a la Unidad de Gestidén de Equipo Biomédico (UGEB).

4- La UGEB asignari un colaborador técnico para generar el cddigo solicitado y podrd comunicarse con el

personal de contacto designado en Anexo 1, si llegase a ser necesario, para aclaracién de dudas.

5- Los cédigos generados para los productos solicitados, serin comunicados a la Unidad Solicitante de forma
oficial via memorindum de la DIRTECS y simultineamente se le comunicard a la Unidad
Consolidadora de Compras (UCC) de los cddigos generados para su habilitacién en el SINAB, a través

de enviarles copia de dicho memorindum y en casos de urgencia se realizard via correo electronico.

6- La UCC deberd confirmar a la Unidad Solicitante y a la UGEB/DIRTECS la habilitaciéon de la

inclusién/exclusién/modificacion de los c6digos.

7- Una vez incorporados en el SINAB, los codigos solicitados, ya podrin ser utilizados por las Unidades
Solicitantes para elaborar solicitudes de compra,por medio del enlace del Méddulo de Solicitudes de
Compra del SINAB.
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ANEXO 1*
Formulario para la solicitud de inclusidén, exclusion o modificacion de instrumental y
equipo médico

Dependencia solicitante:

Marque con una equis (X) el tipo de solicitud:

INCLUSION: EXCLUSION: MODIFICACION:
o Unidad de Ti‘empo Producto
Descripcion : estimado (reusable/
medida
de uso descartable)

Informacion requerida:

Inclusion

Area de utilizacion:

Justificacion:

Indique que otros dispositivos existentes en el Listado Oficial de Medicamentos son semejantes al solicitado:

Nombre comercial:

Funciones basicas:

Funciones especiales (st aplica):

Caracteristicas mecanicas (st aplica):

Caracteristicas eléctricas (si aplica):

Marcas/ Fabricantes conocidos:

Personal usuario de contacto:
Nombre:
Cargo:
Teléfonos:

Correo electrénico:

*ANEXO 1 es nombrado asi para control interno institucional, pero pertenece al anexo n.° 7.




Exclusion

Area de utilizacidon:

Justificacion:

Otros cbddigos que pueden sustituirlo (st aplica):

Personal usuario de contacto:
Nombre:
Cargo:
Teléfonos:

Correo electrénico:

Modificacion

Area de utilizacion:

Tipo de actualizacion solicitada:
Cambio de grupo o subgrupo:
Cambio de Descripcién:
Unidad de medida:

Otro:

Justificacion:

Marcas/ Fabricantes conocidos:

Personal usuario de contacto:
Nombre:
Cargo:
Teléfono:

Correo electrénico:

Nombre, firma vy sello:

Jefatura Unidad Solicitante
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