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Abreviaturas y Definiciones

CASP Programa para el Desarrollo de Habilidades en Valame
Critica(por sus siglas en inghés

COFEPRIS Comision Federal para la Proteccion contra Ries
Sanitarios

CBCISS Cuadro Basico y Cataloge thsumos del Sector Salud

Canités ComitésTécnico€specificos

Canmision Comision Interinstitucionatlel Cuaro Basico y Catalog
de Insumos del Sector Salud

CSG Consejo de Salubridad General

DIF Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Fami

EQ\ Ensayo ControladAleatorizado

EE Evaluacion Economica

GCEEE Guia para la Conduccién de Estudios HEealuacion
Econdmica para la Actualizacion del Cuadro Basi(
Catalogo de Insumos del Sector Salud

IMSS Instituto Mexicano del Seguro Social

ISSSTE Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de
Trabajadores del Estado

Reglamento Reglamento Intdor de la Comisién Interinstitucional d
Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salug

SS Secretaria de Salud

SEDENA Secretaria de la Defensa Nacional




Presentacion

El desarrollo cientifico y tecnolégico en el campo de la medicina ha pudspasicion del Sistema
Nacional de Salud un gran niamero de insumos con el potencial para incrementar los beneficios en
salud de los pacientes, la productividad de los servicios y la calidad de la atehsidwezestos
insumosnos enfrenta a grandes deafios dado quepueden exponer a los pacientes y al personal de
salud a mayores riesgos, incrementar considerablemente los costos de la atencién e incluso afectar la
eficiencia del sistema.

La incorporacion de tecnologélos servicios de saluth estdexenta de presionesEl imperativo
tecnolégicq que marca la necesidad de hacer cualquier cpsaseaécnicamente factibleaunado a
la facilidad de acceso a la informacion induce al dsonuevas tecnologias frecuentemente
indiscriminadg favoreciendola percepcién de que lo nuevo es bueno yxdémocidoes inadecuado.
Existen también presbnespara la adopcion de tecnologipor parte de los fabricantes que desean
desde luego vender los productos que desarrollan. Tales presiones en el contexto példicatid,
pueden generar impactosiegativos en salud y economiale ahi la necesidad de evaluar
adecuadamente los insumos antes de su incorporaeibsistema Con recursos destinados a la
atencion de la salud limitados y necesidades de atencion cresieas ineludible establecer
mecanismos para lograr los mejores resultados con los recursos disponibles.

Uno de los instrumentoson los que se cuentaen nuestro pais para la optimizacion de los recursos
publicos destinados a tecnologias para la saluel €uadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector
Salud(CBCISS) y fortalecenfvolucra el disefio e implementacion de reglas claras para la evaluacion

de estastecnologiastendientes a estandarizar los criterios con que se incorpdramstandarizacion

debe darse en tres aspectos fundamentales: la enaren que se conducen las evaluaciones, la
forma en que se evalla la validez de los resultados y la manera en que se decide si el insumo debiera
0 no incorporarse.

Un primer paso se dio en ese sentido 2008 cuando se publicé la Guia para la Conduccion de
Estudios de Evaluacion Econdmica para la Actualizacion del C@&SI®mo su nombre indica
proporciona criterios estandarizados para la elaboracion de los estudios econémicos que acompafian
las propuesas de actualizacion.

El documento que se presenta en esta ocasion complementa al anterior al establecer criterios que
permitan estandarizar la manera en que se evallan las propuestas y la forma en que se alcanza un
dictamen.La presente Guia de Evaluaci Insumos para la Salla sido disefiada para favorecer

el que las actualizaciones del Cuadro Basico y Catéalogo de Insumos del Sector Salud seamalicen
base en evidencia cientificanediante procesos mas transparentesficientes

El Sistema Naamal de Salug las instituciones que lo conformanfrentan grandes retos, por una
parte deben satisfacer la demanda cada vez mayor de tecnologias y servicios en un entorno
economico dificil y, por la otra, debenejorar la calidad, la eficiencia y la edpil de los servicios de
salud. Este documento debe contribuir a enfrentar estos desafios.

Dr. Enrique Ruelas Barajas

Presidente de la Comision
Interinstitucional del Cuadro Bésico y
Catélogo de Insumos del Sector Salud






Introduccion

El Consejo de Sddridad General, es un 6rgano colegiado, de ori@enstitucional, que de
acuerdo con sus atribuciones elabora, actualiza, publica y difunde el Cuadro Basico de
Insumos para el primer nivel de atencion médica y el Catélogo de Insumos para el segundo y
tercer nivel. Para realizar estas actividades, el CSG cuenta con la Comisién Interinstitucional
del Cuadro Bésico y Catalogo de Insumos del Sector Salud, la cual esta integrada por los
representantes de la Secretaria de Sa(&S8) del Instituto Mexicano del §ero Social
(IMSS), del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado
(ISSSTE), del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familike (BI&¢cretaria

de la Defensa NacionaSEDENA de la Secretaria de MaringSEMAR), de Petrdleos
Mexicanos (PEMEX) y de la Secretaria de Salud del Distrito Federal (SSDF).

La Comision tiene por objeto elaborar el Cuadro Béasico y el Catalogo y mantenerlos
actualizados para fomentar mediante un proceso transparente, la calidddigoeracional

de los insumos en las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud, de acuerdo con
los avances de la ciencia y la tecnologia en mediBiaa tal efecto, seuenta con comités
especificos de Medicamentos, Material de Curacién, wed de Diagndstico, e
Instrumental y Equipo Médico. Cada uno de los comités esta constituido por representantes
de los miembros titulares de la Comision bajo la coordinacion de su Secretario.

La evaluacién y analisis de cada una de las solicitudestal#izacion del CBCISS se apega
estrictamente al Reglamento Interior de la Comision Interinstitucional del Cuadro Basico de
Lyadzy2za RSt {SO02N) {IFfdzRT SALISONTFTAOIFIYSydS |
I Ol dzt £t ATl OAsy RS AY a dosdeintlusidi? MAdifcScion RexcRi$on.f 2 & L.

Alcance

Esta guia se complementa con documentos qukefinen los procesosy criterios de
preparacion, presentacion, analisevaluacion dictamen y difusiorde las propuestas de
actualizacion del CBCISS:

1. Redamento Interior de la Comisién Interinstitucional del Cuadro Basico y Catalogo de
Insumos Sector Salud.

2. Guia para la Conduccién de Estudios de Evaluacion Econémica para la Actualizacion del
Cuadro Basico de Insumos del Sector SERCEEE)

Al interior de la estructura directiva del C®Gta guia es aplicable a la Direccion General
Adjunta de Priorizacion, a la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, a la
Subdireccion de Cuadro Basico y Catalogo de Medicamentos y Catadlogo de Medicamentos
Gerericos Intercambiables, a la Subdireccién de Cuadro Basico y Catalogo de Instrumental y
Equipo, Auxiliares de Diagndstico y Material de Curacién, al Departamento de Actualizacién
del Cuadro Basico y Catalogo de Medicamentos y Material de Curacion, ysahgler
adscrito a la Direccion General Adjunta de Priorizacion que participe en los procesos de
actualizacion del CBCISS.

La guia es aplicabletadoslos integrantes de la Comision Interinstitucioraalps miembros
de los Comités Técnicos Especificoa lps expertos que participen en los procesos de



actualizacionasi mismo, es aplicablelas entidades que soliciten al CSG la actualizacion de
INSUMos.

Objetivo

Establecer de manera estandarizada y transparente los criterios que se emplean para valorar
la actualizaciondel CBCISS en cuantaredicamentos material de curacion, auxiliares de
diagnostico, instrumental y equipo médico.

Elaboracién

Para la elaboracion de la presente guia se constituyé un grupo de trabajo técnico con la
finalidad de desarrtar, discutir, consensuar y realizar diversas aportaciones relacionadas
con su obijetivo.

Los Comités han sido consultados mediante cuestionario solicitindose la participacion de
cada representante institucional, con lo cual se recibieron diversas apmrescLa base de

todos los apartados del presente documento ha sido la revision exhaustiva de la informacion
contenida en las solicitudes de actualizacion. Asi mismo, se han revisado otras fuentes de
informacion y se han incluido aquellas de interés pasadiferentes secciones de la guia.

Cada apartado de la guia ha sido desarrollado de forma paralela
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Proceso de Actualizacion del CBCISS

El proceso de actualizacion se fundamenta en la revision de la informacion entr@dada
Comision por los solicitates, ésta incluye aspectos clinicos, diarmacovigilancia y
tecnovigilanciay aspectosecondmicosrelacionados con el insumo. Adicionalmenites
expertos y miembros de los comitéonsultardn otras fuentes de informaciérsi lo
consideran pertinente.

Las stcitudes de actualizacion se reciben en el CSG en los periodos establecidos en el
Reglamento Interior y se turnan a la Direccion General Adjunta de Priorizacion, que a su vez
funge como Secretariado Técnico de la Comision Interinstitucional, con lddohdk revisar

y valorar el contenido de las mismas. Cuando se determina que una solicitud cumple

cabalmente con los requisitos establecidos en el reglamento citado, se informa a los

solicitantes y se envia al Comité correspondiente parvaluacion.

Los comités decidiran en qué orden se evaluaran las solicitudes y en qué’ casés
necesaria la participacion de expertaguienes on la evidencia disponible prepararan un
informe que sera entregado al Comrgspectivo Con la recomendacion de que en t#so0s
de inclusion se invite al menos a dos experianto los miembros de los comités como los
expertos firmardn un convenio de confidgalidad de la informacion (formato 10) y una
carta de declaracion de no conflicto de intereses (formato Ra@j).su parte, los miembros de
los comitésevaluaranel informe entregado por los expertoy la documentacionque
acompanfa a la solicitud para emité opinion institucionaly posteriormente un dictamen
Los dictAmenes dactualizacion seleterminam@n por consenscen las reuniones ordinarias
de los comités. De no alcanzarse consenso, el dictamen se emitira por mayoria de votos de
los miembros del Comit& de no alcanzarse mayoria, el Secretario Técnico denason
emitira voto de calidadSi el dictamen no es Varable, se informard por escrito a los
solicitantes.

En caso de que el dictamen sea favorabldemas de informar al solicitanse procedera al
disefio y aprobacién de la cédula descriptiva del insujne formara partedel proyecto de
actualizacion delCBCISSEste documentcse colocaréddurante diez dias naturalesn la
pagina de Internet deCSGa efecto de que los interesados puedan opinar por escripory
medio electronico sobre su contenido. La Comisién dard respuesta a cada uno de los
comentarios ecibidosy dard a conocer las actualizaciones aprobadas publicAndolas en el
Diario Oficial de la Federacion.

En esta guia se abordan tres etapas del proceso de actualizdicjora(1)
Etapa 1Revision y valoracion de solicitudes de actualizacion
Etapa2: Evaluaciorde la evidencia
Etapa3: Dictamen

La primera constituye un examen de forma que da lugar a la aceptacién o improcedencia de
la solicitudque corduce a su andlisis y evaluacion por parte de los comités especificos. Las
otras dos etapas se amfan en la revision de fondo de la solicitud.

! Insumos de alto Imacto econdémico, contingencia sanitaria, complejidad técnica, entre otras.
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Figura 1. Proceso de Actualizacion del Cuadro Béasico y Catalogo de Insumos del Sector
Salud
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Etapa 2. Evaluacion de la evidencia
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Etapa 3. Dictamen
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Etapa 1. Revision y valoracion de las solicitudes de actualizacion

De acuerdo con lo establecido en el Reglamento Interior de la Comision, el Secretariado
Técnico revisara y valorara las solicitudes de actualizacion recibldasformacion que las
acompafacon el objeto de constatar su integridacbherencia interna/ veracidad. De esta
manera los expertos y miembros de los comités riegiblos elementos necesarigsra la
evaluacion.

Solicitudes de inclusién

El Secretariado Técnico de la Comision recibe y registra la sqligtiftca que el Registro
Sanitario sa vigentey si éste uvieramas de un afio de haber sido expedido lo sefiala en el
formato para la evision de informacion clinic@nota las indicaciones, concentraciones y
presentaciones aprobadas en el Registro Sanitario.

En el caso de medicamentos emgiios en el tratamiento de enfermedades de muy baja
prevalencia, verifica quse tengda autorizacion correspondiente emitida por@G@®FEPRIS y
menosde 5 casos reportados por cada 10,000 habitantegsracorroborarego dltimo, se
podra utilizar la infamacion contenida en la solicitud, asi como recurrir a fuentes externas
qgue permitan documentarla.

Verifica que el fabricante o su representante cuenten con sistemafalmaco o
tecnovigilancia y notificacion inmediata con base en la NEZXGSSAR004 o la
normatividad vigente Si la solicitud estd acompafiada por reportes de sospecha de eventos
adversosverifica que se incluya la evaluacién del perfil de seguridaihdemoy el oficio

de aceptacion por parte del Centro Nacional de Farmacovigilancia

Cuana el Registro Sanitario tenga méas de un afio de haber sido expedido se revisara que la
solicitud esté acompafiada de estudios de seguridad y eficacia publicados posteriormente a
la fecha de Registro Sanitario o de una justificacion de la ausencia de ewidgeci
registraran los datos de los estudios presentados.

En cuanto hestudio de evaluacion econdmical objetivo de la revisioy valoracidénes
asegurar que se cuenta comna evaluacién completa que conteniga elementos necesarios
para que los miemb® de los comités y los expertosalicen la evaluacion conducente al
dictamen. Larevision y valoracion del estudide evaluacién econdémicae lleva a cabo
usando como referencia el Reglamento Interior y GEGE

El Secretariado Técnico registra el tige estudio de ga se trata y el precio unitario del
insumo para cada una de las presentaciones a in@sircomo los costos unitarios referidos

en la cédula descriptiva correspondiente (accesorios, consumibles, etvjsaRlas
indicaciones aplicacioes comparandolas coaquellasautorizadas en el Registro Sanitario

y las contenidas ela Cédula Descriptiva propuesta anotando cualquier discrepancia; lista los
insumos que se encuentran en el CBCISS daditacion terapéutica o aplicaci@olicitada

y verifica que se hubieran usado como comparadores en el estudio econémico. De no ser asi,
0 en caso de que no existiera en el CBCISS ningun insumo con la imiscagion
terapéutica o aplicacigrrevisa en el estudide evaluacion econdémida justificaodn de los
comparadores empleados y los aprueba si se trata del estandar de atencion definido en la
Guia de Practica Clini@@PCylel Sector Salud correspondiente, ogerias depracticaclinica
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internacionales citadas en el estudio. De no existir cong@rae aceptara una justificacion
de utilizar como comparador el no hacer nada.

Se verifica que la perspectiva empleada sea laséefor publico de salud, la de una de las
instituciones que lo conformanla perspectiva sociabeconstata queel horizonte temporal

sea adecuado pra captar lasdiferencias en costos y beneficios entre las tecnologias
comparadas, tomando en cuenta la naturaleza del problema de salud a tratar y su
progresion natural.

Cuando los efectos en salud se fundamenten en estudigsubticados, se revisara que los
datos provengan de estudios para los cuales se cuente con protocolos de investigacion
registrados por las instituciongsCOFEPRIS

Cuando se presenten modelos econdmicosregsara que entre la documentacion que
acompafaa la solicitud se encuentre el archivo que permita reprodiosirLas medidas de
efectos adversos y de beneficios en salud de todos los comparadores deben estar tabuladas
especificando las fuentes de las que se obtuvieron, mismas que deberan anexatadial es
Cuando alguno de los datos derive de una modelacion se debe detallar el procedimiento
empleado, justificando su validez.

Se verificara que en el estudio sefidan los patrores de utilizacion de recursqdos costos
unitarios asociados expresados pesos mexicanostodos correspondientes al mismo afio

y las fuentes de donde provienen (tanto los costos como los patrones de consumoh Para |
estimacion decostos deberan emplsefuentesdel Sector Pilico.

Deben incluirsdos costosligados al uso @l los insumos. Por ejemplo pruebas diagndsticas
gue son indispensables para determinar la poblacion blanco, objetivo o susceptfihles)
no se dispone de ellas en nuestro pais.

Cuandopara la incorporaciénde la tecnologiase requieran accesorios onfraestructura
adicional severificara que se incluydicho costo en el andlisiaunque no se disponga de
ellas en las institucionesEn los casos de equipos médicos y de laboratorio, deberan
especificarse los costos por mantenimiento preventivo y correctiv@a estimacion de la
vida util del equipo, asi como consumibles.

Cuando el horizonte temporakamayor a un afo, el Secretariado Técnico verificpe se
aplique el 5% de descuento tanto en costos como en consecuencias en salud.

Se debera presentarna tabla con los resultados desagregados, especificando los costos
promedio totales, los efectos promedio totales, los valores incrementales de los misnos y
su casda razén costeefectividad incremental.

Se identificardn las fuentes de incertidumbregbitlas tanto a los supuestos para la
construccion del modelo, como a la precision de los paramepas lo cual se verificara

que existaun analisis de sensibilidadsobre los mismos, pudiendo ser univariado,
multivariado y/o probabilisticoAdicionalmené se debe incluir unralisis de sensibilidad

univariadosobreel preciodel insumo evaluado, considerando los criterios establecidda en
GCEEE.

En el caso de medicamentgzara tratamientos especiales en enfermedades de baja
incidencia con repercusi&ocial a que se refiere el articulo 196 del Reglamento de Insumos
para la Salud, seerificardque la evaluacion econémica se complemente con un analisis de
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impacto presupuestal en funcién del gasto anual en salud del sector publico o el asignado a
algunade las instituciones que integran el Sistema Publico de Salud, el impacto acumulado
pronosticadasobre un periodo de cinco afos y presentando por separado los costos directos
relacionados con la intervencion y los costos o ahorros potenciales generadéstpdes
recomendable incluir este estudio para todos leosumos que causen alto impacto
financiero al Sistema Nacional de Salud.

En cuanto a la cédula descriptiva, el Secretariado Técnico corrobora que incluya todos los
elementos del formato expedido pda Comision en el Diario Oficial de la Federacion y que
éstos se correspondan con lo autorizado en el Registro Sanitario y con lo evaluado en el
estudio econdmico. Adicionalmente, corrobora que estén presentes en la carpeta los
estudios clinicos que awal laeficacia y seguridad parailadicacion terapéuticgpropuesta

en caso de que el Registro Sanitario tenga mas de un afio de haber sido expedido

Criterios de decision

La revisiobn y valoracion de las solicitudes de inclusion se registra en el formato
correspondiente (formato 1) en el que los requisitos se han agrupado en tres grandes
rubros.

1.- Registro Sanitario y Sistema de Farmaégitanciao TecnovigilanciaLa solicitud de
adualizacion no puede continuar en el proceso cuando:

1 No se presenta Rgstro Sanitario vigente que avale la aplicacion del insumo a evaluar,
o el oficio equivalente emitido por la COFEPRESa todos los insumos que de
acuerdo a esta entidad no lo requieran;

1 B solicitante no cuenta con sistema de farmadgilancia o tecnovgilancia y
notificacion inmediata

1 Existiendo reportes de sospecha de eventos adversos no se incluya el perfil de
seguridad del insumo y el oficio de aceptacion por parte del Centro Nacional de
Farmacovigilancia;

1 No se presente la informacion clinica fisada con fecha posterior a la fecha de un
Registro con mas de un afio de haber sido expedido

1 No se incluyan las cartas compromiso requeridas en el Reglamento para el tipo de
insumo de que se trateo la carta bajo protesta de decir verdad de quenslimo no
infringe patentes ni se encuentra en litigio y que la informacion presentada es
fidedigna

2.- Evaluacion econdémica. La solicitud de actualizanidrpuede continuar en el proceso
cuando:

1 No se especifique el precio unitario del insumo;

1 La indicaion terapéutica o aplicacion evaluada no esté amparada por el Registro
Sanitario;
Los comparadores no sean los adecuados;
No se especifigueel modelo empleado y su diagramg, no se detakn las
probabilidades asociadas, asi colas fuentes de las mismas
1 No se incluya el archivo electronico que permita reproducir el modelo;
1 No se incluyan las copias de todos los articulos que sustenten los efectos en salud del

insumo y todos sus comparadores;

E R |
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No se incluyan costos unitarios y sus fuentes;

No se incluyatos costos de la infraestructura adicional en caso de requerirse;

No se incluyan los costos de los consumibles y/o mantenimiento en caso de requerirse;
No se hagan explicitos los resultados de la evaluacion;

No se presente analisis de sensibilidad

No se incluya andlisis de impacto presupuestario, en el caso de medicamentos para
tratamientos especiales en enfermedades de baja incidencia con repercusion social.

E R ]

3.- Cédula descriptivaLa solicitud de actualizacion no puede continuar en el proceso
cuando:
1 No se presente una propuesta de cédula;
1 No se presenten estudios clinicos que avalen la indicacion terapéutica y los efectos
adversos.

Solicitudes de modificacion y exclusién

Se verificard que la informacién esté completa y conforme a lo establecidol en e
Reglamento.

1 Solicitud indicando nombre genérico, clave y las razones que motivan la solicitud de
modificacién considerando explicitamente los elementos definidos en el Reglamento
Interior de la Comision

1 Copia del Registro Sanitario vigente expedido forComision Federal para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios certificgdr notario publico o corredor
publico. Cuando se trate de insumos sin patente, las instituciones publicas
prestadoras de servicios de salud podran presentar su solicitud ac@daafe copia
simple del Registro Sanitario.

1 Precio unitario del insumo correspondiente a la cédula descriptiva modificada.
1 Manifiesto de que el insumo no infringe patentes ni se encuentra en litigio.
1 Propuesta de cédula descriptiva modificada.

El Secretaddo Técnico de la Comision recibe y registra la soliciadfica que el Registro
Sanitario sea vigentg anotalas indicaciones, concentracionggpresentaciones aprobadas
en d. Verifica las razones que motivan la solicitud de modificacion.

El Secradriado Técnico registrdos costos unitarios referidos en la cédula descriptiva
correspondiente (accesorios, consumibles, etc.jy euanto a la cédula descriptiva
modificadg corrobora que incluya todos los elementos del formato expedido por la
Comision erel Diario Oficial de la Federacion y que éstos se correspondan con lo autorizado
en el Registro Sanitario
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Manejo de la Informacion

Las solicitudes de actualizaciéon y la informaciébn que las acompafie serdn reservadas
mientras dure el proceso delibeéra conforme a lo establecido en la fraccion Il del articulo

14 dela Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental. Los
solicitantes identificaran la informacion que sustente su solicitud como confidencial y ésta
serd cladicada y conservada conforme a lo establecido en la mencionadgpdeyn

término de cuatro afiasAdicionalmente, esta informacion estara protegida por los articulos

82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, articulo 44 fraccidén IV y articulo 4énfdcci
inciso e) de la Ley Federal de los Trabajadores al Servicio del Estado y articulo 47 fraccion IV
de la Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos.

De conformidad con lo establecido en el Reglamenteriot de la Comién, con el
propésito de asegurar la confidencialidad de la informacion documelaslexpertos, los
miembros de los comités, los invitados y los funcionarios y empleados al servicio de las
dependencias gubernamentales que tengan acceso a ella debendar fun convenio de
confidencialidadverformato 10 enanexo Il)y abstenerse de revelar la informacion durante
tres afios Adicionalmenteds expertos deberan firman una carta en formato expreso de no
conflicto de intereseg¢verformato 11 eranexo II).

Final de la etapa 1

Se informa por escrito al solicitante la decisidén sobre la continuacion del proceso, anexando
copia delFormatode Revison y valoracion de solicitud correspondiente. En los casos en que
la solicitud continle con el proceso se envilmanformacion para su actualizacion en la
pagina de Internet del CSG, de conformidad con lo establecido en el Reglamento.

Las solicitudes aprobadas, la documentacién que las acompafaogTeltd de revision y
valoracion de solicitudes de inclusisaranenviados a los comités correspondientes

No se recibird informacion adicional a partir de este momento a menos que exista una
solicitud expresa por parte de alguno de los participantes en el proceso.
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Etapa 2: Evaluacion de la Evidencia

En sesion ordaria los Comités correspondientes decidirdn en qué casos participaran
expertos.

Los miembros de los Comités y en su caso los expertos realizaran una evaluacion critica de la
evidencia clinica y econdémica que acomparia las solicitudes con la finalidaddden&ntar
Su opinion institucional.

Para evaluar la literatura cientificajue debera incluir los estudios mas recientes,
encuentran disponibles una serie de instrumentos, guias y plantiésarrolladas por
diferentes organizaciones especializadas etrntema, con el fin de evaluar los aspectos
metodolégicosque influyen en la validez, tanto interna como externa, de los estudios. Para
fines de esta guia se utiliza para aspectos clitcés Y2 RSt 2 RS OdzSaidAz2yl |
cotejog desarrollados porlePrograma para el Desarrollo de Habilidades en Valoracién Critica
(CASPor sus siglas en inglepara leer criticamente los articulos incluidos en las solicitudes
de actualizacion del CBCIS® sugiere el uso den sistema depuntuaciénque permite
resumir la calidad del estudio mediante un dato humérico, que facilitara la comparacion de
resultados entre las diferentes instituciones que participan en la evaluacion, facilitando las
discusiones que se llevaran a cabo en la etapa 3 del proceso de actaaliRara los
aspectos econdmicos se desarrollé una plantilla especifica

Con la adecuada evaluacion de la evidewitsaninuira la probabilidade cometer sesgos y
se precisara la interpretacion de la revisidbn de los resultados, lo cual facilitara a los
evaluadoresemitir lasopiniones y recomendaciones que resulten.

Evidencia de aspectos clinicos y epidemioldgicos

La valoracion de la evidencia clinime por objeto determinatres cuestiones basicas que
son aplicadas dependiendo de los diferentes tipds estudio y las finalidades de
investigacion:

a) Validez internacon la cual se analiza si el disefio es apropiado para responder a la
pregunta clinica y si los métodos utilizados evitaron o disminuyeron la posibilidad de obtener
NBadz G R2a aaSa3alR2aé

b) Resultados del estudiodonde se analiza propiamenta forma de expresarlos de
acuerdocon d disefio y la pregunta clinica, asi como su significancia estadistica, precision,
importanciaclinicay magnitud.

c) Validez externa aplicabilidad,que analta si los resultados son aplicables a la situaciéon
clinica particular que genero la pregunta.

Para estas tres cuestiones resulta fundamental la definicion clara y precisa del objetivo del
estudio, encaminada para evaluar la existencia de una relaciéralcange un factor de
estudio (tratamiento, exposicién) y un resultado (mejoria, curacién, etc.), para utilizar o no
una prueba diagnostica y/o para conocer el curso clinico de una enfermedad o para
determinar su etiologia; habitualmente se requiere la pamacion entre dos o0 mas grupos

de pacientes o de poblacién
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Vale la pena revisar otros aspectos como el titulo, los auttasfuentes de financiamiento

y el resumen, que dan una primera aproximacion sobre algunos datos que orientan hacia el
disefio delestudio o su metodologia, y pueden ayudar a descartar aquellos articulos que no
tengan relevancia clinica o que no sean adecuados para el objetivo del estudio. Es
importante aclarar que no se deben aceptar las conclusiones de un articulo con la lectura
anicamente del resumen, ya que no es suficiente para asegurar la validez, este Gltimo juicio
requiere del analisis de la seccida material y métodos.

En unasegunda aproximacigrse realizan una serie de preguntas metodoldgicas clave para
determinar la védez del articulo que dependera de factores tales como: los tipos de
investigacion, el objetivo y la pregunta clinica correspondiente al disefio especifico de
investigacionLos formatos 4 a 7 dehexo Il listan estas preguntaSsta aproximacion se
centrara en dos o tres caracteristicas metodologicas basiseegntas de eliminacign
segun el tipo de estudio. Si estos requisitos basicos en el disefio de los estudios no se
cumplen, no se puede asegurar la validez interna del estudio y en consecuencia no se
considera adecuado continuar con la revision del articulo.

Si durante la revision preliminar, la respuesta a las tres primeras preguntas de eliminacion es
d ia gecontinua@con las preguntas de detalle.

La valoracion de la validez interna implica aaalizi la metodologia es adecuada para la
consecuciéon del objetivo. Cada tipo de estudio tiene una metodologia distinta y la mejor
evidencia se aporta en un disefio idéneo. Si lo que se pretende evaluar es una intervencion,
el ensayo clinico aleatorio es disefio mas adecuadoy si se trata de una prueba
diagnostica, el estudio debera ser transversal, comparandolo con un patron de oro

La aleatorizacion en un ensayo clinico es su fortalpdacipal para garantizar la
comparaion entre los grupos de pacies# o sujetos incluidos en el estudio. Por otra parte,
la utilizacion de un grupo control perraifa comparacion no sesgada de efectos de dos
posibles tratamientos Ademas con d enmascaramiento (cegamient®e previenen o
minimizan determinados sesgos.

Laforma en que se presentan los resultados es también importante. En este caso se verifica
gue se presenten los cocientes de probabilidad y se pregunta si los resultados presentados
sSOn precisos.

Finalmente, sedebe evaluar la validez externa para determinda relevancia de los
resultados que se han obtenidoon qué precision se hastimado su importancia clinica y
como pueden ser aplicados en nuestro medi@a relevancia de los resultados esta
determinada Unicamente por la significacion estadisticaenlata, sino por la relevancia
clinica observada.

Se evalua el grado en que los resultados pueden ser generalizados a la poblacién o a
pacientes especificos. La aplicabilidad de los resultados de un estudio dependera de si entre
la poblacion de estudio y lpoblacién objetivo del insumo en las institucionggblicas
mexicanas existen diferencias en las caracteristicas de las personas y su entorno, y en el caso
de que existan, si pueden condicionar la aparicion de resultados disfirdibta 1)
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Tabla 1 Valoracion Critica de Estudios Primarios

A. ¢ Son validos los resultados dedtadio?

Preguntas de eliminacion

Ensayo Clinico

Prueba Diagnostica

Casos y Controles

Cohorte

¢ Se orienta el ensayo a |
pregunta claramente
definida?

¢ Existio una prueba de
referencia adecuada?

¢, Grupos de comparacior
similares?

¢ Fue una muestra
representativa y bien
definida de pacientes en
momento similar en el cu
de la enfermedad?

¢ Fue aleatoria la asignac
de los pacientes a los
tratamientos?

¢ Incluyda muestrun
espectro adecuado de
pacientes?

¢,Evaluacién de exposicic
resultados similar en los
grupos de comparaciéon?

¢ Fue el seguimiento
suficientemente prolonga
y completo?

¢ Fueron adecuadamente
considerados hasta el fin
del estudio todos los
pacienteque entraron en
é?

¢ Existe adecuada
descripcion de la prueba

¢ Seguimiento
suficientemente largo y
completo?

Preguntas de detalle

¢ Se mantuvieron ciegos
tratamiento los pacientes
los clinicos y el personal
estudio?

¢,Hubo evaluacion ciega |
los resultados?

¢ Es correcta la relacion
temporal?

¢ Se utilizaron criterios
objetivos y no sesgados
para los resultados?

¢ Fueron similares los
grupos al comienzo del
ensayo?

¢Influyeron los resultado;
de la prueba objeto de

evaluacion en la realizaci
del estandar de referenci

¢ Existe un gradiente en |
relacion dosis respuesta’

¢ Se hizo ajuste por los
factores pronésticos
importantes?

Al margen de la intervenc
en estudiglos grupos
fueron tratados de igual
modo?

B. ¢ Cuales son los res

ultasid®

¢Es muy grande el efect(
del tratamiento

¢ Se presentan los cocier|
de probabilidad?

¢ Cudl es la fuerza de la
asociacién entre exposici
y resultado?

¢ Cual es la probabilidad
evento en un tiempo
determinado?

¢,Cudl es la precision de
este efecto?

¢, Cudl es la precision de
resultados?

¢, Qué precision tiene la
estimacion del riesgo?

¢, Cudl es la precision de
estimaciones?

C. ¢Pueden ayudarnos estos resultados?

¢, Pueden aplicarse estos

resultados en tu medio o

¢ Seréan satistacios en mi

ambito la reproducibilidac

¢Son aplicables los

resultados a la practica

¢Son los pacientes del
estudio similares a los
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Ensayo Clinico

Prueba Diagnostica

Casos y Controles

Cohorte

poblacién local?

la prueba en mis pacients

clinica?

nuestros?

¢Se tuvieron en cuenta
todos los resultados de
importancia clinica?

¢ Modicaran los resultadd
de la prueba la decisién
sobre como actuar?

¢,Cual es la magnitud del
riesgo?

¢ Conducen los resultado
seleccionar o evitar un
tratamiento?

¢ Los beneficios obtenidg
justifican los riesgos y log

¢, Debo intentar detener g
exposicién?

¢Son (tiles los resultado
para aconsejar a los

costos? pacientes?

Fuente:Construccion propia, adaptado de CASP

Revisiones sistematicas

Las revisiones sistematicas integran de manera eficiente toda la informacion valida y
proporcionan una base patamar decisiones de manera racion@lonstituyen una sintesis
(narrativa o estadistica) de los resultados de estudios relevantiesnés, hay que tomar en
cuenta que la relevancia de los resultados no se determina Unicamente por la significancia
estadistia obtenida, sino también por la significancia o relevancia clinica observada. Para
este tipo de estudios debdefinirse si se realiz la revisiobn sobre un teragpecificocon
métodos sisteméaticos y explicitos para identificar, seleccionar y evaluar rogtita la
informacionrelevante, asi como para obtener y analizar los datos de los estudios que son
incluidos en la revision.

También debe erificarse si se utilizaron o no métodos estadisticos (matelisis) para
combinar los resultados de los estudiosluidos, para establecer una estimacion global del
efecto.

La principal fortaleza de una revision sistemética es sgéocalice y sintetice toda la
evidencia cientifica relevante sobre una pregunta concreta, utilizando bases de datos
especificas sobrd éema tratado. Los criterios de inclusion y exclusién de los estudios deben
ser claros de acuerdo al protocolo de la revisién. Se debe evaluar la calidad de los estudios
individuales incluidos.

En caso de que la revision sistematica incluya un rapédsis, es importante determinagl

grado deheterogeneidad, es decite variabilidad entre los estudios incluidos en la revision
para decidir sie 0 no razonable combinar los resultadpsual es la validez de la medida de
sintesisEn la primera etapa dienetaanalisis se deben calcular las medidas del efecto y su
intervalo de confianza para cada estudio; en la segunda etapa se debe combinar el efecto
global como una media ponderada de los efectos obtenidos en los estudios individuales.

Las técnicas estégticas a utilizar varian de acuerdo con las medidas que se empleen para
describir el efecto en cada estudio: variable dicotébmica o binaria y variable continua
(ejemplo: cifras de colesterol, nUmero de colonias). En el caso de variables binarias: razén de
momios (OR), riesgo relativo (RR), reduccién absoluta del riesgo (RAR) y nimero necesario a
tratar (NNT).

La medida de heterogeneidad encontrada con mayor frecuencia es el estadistjue
representa la poporcién de la varianza observada que reflej@mihcias reales en el efecto
Como regla general:
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1 1>>K25% heterogeneidad bajaceptable.
T 1°%75% heterogeneidad muy alta

Evidencia de aspectos economicos

La evaluacion econdémica es una herramienta cada vez mas empleada en la identificacion de
prioridades relacionadas con el financiamiento publico de los nué&v&smospara su
asignacion racionalLa evidencia requerida para evaluaciones econdmicas incluye la
cuantificacion del efecto di®s insumos comparadason el cursonaturalde la enfermedad,

el impacto de dicho efecto en la calidad de vida, y la valoracion de estos impactos que
reflejan las preferencias de toda la poblacién. Todos estos factores determinan el tipo de
evaluacion econémica realizada que debe definirse claramente al inicio ddlaest

La valoraciéon de los efectes lasaluddebe cuantificarse en
1 unidades naturales (ej. afios de vida ganados);

1 calidad de vida, preferentementpara la poblacion en México (ej. afios de vida
ajustados por calidad); o

1 medidas intermediasie efectividhd clinicaderivadas de los resultados de estudios

clinicos siempre y cuando exista evidencia de que estan directamente relacionadas
con el prondstico o resultado final en las condiciones de salud

Hay una variedad de métodos cuantitativos para reali@arevaluaciones de impacto y los
resultados. EI método experimental o cuagperimental para demostrar si hubo un cambio

0 no, constituye la forma mas sdlida de evaluacién de una tecnologia y sirven para detectar
modificaciones en los resultados. El tide método a utilizar dependera del propdsito y
presupuesto de la evaluacion. Los métoddsben ser transparentes y sistematicos
justificandose la eleccidén de las fuentes. Cuandoseaposible obtener los datos de la
literatura, deberan reportarséos mébdosempleados para obtenerlosjismos queendran
queestar justificados y tener validez clinica.

Para el proceso de costeo es necesario cuantificar el uso de recursos en unidades fisicas (dias
de hospital, visitas al médico, etc.), apoyandoseestudios de investigacionGPCy/o
consenso de expertos, valorandolos en términos monetarios. Se deben Utikrdes del

sector publicoy debenexpresase en pesos mexicanos, actualizados y provenientes de
fuentes oficiales. En el caso de obtenerse costos dieetatura, se debe indicar la fuente y
anexar eddocumenta

Cuando se evaluatecnologias de diagnostico, la evidencia debe incorporar datos sobre su
precision sensibilidad, especificidad y valores de prediccion positivos y negadisiospmo

los camlios en los resultados de salud y sus costos, debidos a las decisiones de tratamientos
derivados de los resultados de las pruebas diagnosticas, parsitivascomonegativas

En todos los parametros (efectos, calidad de vida, costos) se requiere juséifsslecan
de fuentes e incluir las estrategias de revision, los términos de busqueda y las bases de datos
consultadas. Cuando se consideire horizonte temporal mayor a un afio, se debe apliaar
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tasa de descuento mencionada en IGEEB los lineamietos de la SHCBnto a los costos
como a los efectos en salud, con el objeto de reflejar las preferencias intertemporales.

Con respecto a los modelos econémicos empleados recordar que son una simplificacion y
abstraccion de la realidad y que a través dpuestos, argumentos y conclusiones explican

los diferentes escenarios y desenlaces. Deben justificarse y detallarse preferentemente en
forma tabulary especificar las fuentes de donde proviares supuestos estructurales y los
datos de los pardmetros ques alimentan. Los resultados del analisis se deben presentar en
forma desagregada: los costos y efectos totales, los valores diferencialesagdags de
costo-efectividado costoutilidad incremental cuando apliquen.

Finalmente, se deben identificérs factores de incertidumbre asociados tanto a la seleccion
de las fuentes de informacion como a los supuestos estructurales del maugio/endo el

precio unitarig y a la exactitud en la estimacion de los parametros para posteriormente
realizar analis de sensibilidad univariadomultivariadosy/o probabilisticos sobre dichos
factores. Cuando se trata de analisis probabilisticos deben detallarse las funciones de
distribucion de los parametros considerados. Estos analisis deben presentarse en forma
tabular incluyendo el valor promedio y los intervalos de confianza de cada alternativa, asi
como distintos tipos de gréficos: planos de cestectividad, curvas de aceptabilidad y
fronteras, graficas de isocontorno, diagramas de tornado, etc.

La implementaidn de una nueva tecnologia tiene implicaciones directas en la provision
tanto de la tecnologia evaluada como de sus comparadores y el resto de insumos que son
necesarios para la atencién de la salud, impactando en el uso de los recursos publicos.
Cuando ea posible, la evaluacién econémica debe acompafiarse de un estudio de impacto
presupuestal(obligatorio en el caso denedicamentos para tratamientos especiales en
enfermedades de baja incidencia con repercusion $pdiate estudio debeonsidear datos
epidemioldgicos clave en la poblacion mexicamauyendo la fuente de los mismos, y una
estimacion de la demanda esperagyrticularmentesobre losusuarios de lagstituciones

que conforman el Sistema Publico de Satothando como referencia para dicleaaluacion

el presupuesto asignado o ejercido texlas o emalguna de estamstituciones

Engeneral,cuando se realice la lectura critica de la evaluacion econdmica se tomaran en
cuenta los siguientes aspectos:

1 ¢Es valida esta evaluaciéon econdmica?
1 ¢Como se evallan y comparan los costtmsyefecto consecuencias?

1 ¢Ayudaran los resultados @ptimizarel uso derecursospublicosdisponibles paral
financiamiento de las intervenciones en s&ud

Se han diseflado 14 preguntas para ayudar a pensanssisamente sobre estos aspectos
(ver anexo llIformato 8) Dichas preguntas son adaptaciones de referencias especializadas
en evaluacion economicd.as dos primeras preguntas son de eliminacion y se pueden
responder rapidamente. Sélo si la respuesta €5e8 ambas, merece la pena continuar con
las preguntas restantes, en caso contrario seria recomendable hacer un nuevo
planteamientoal solicitante respecto k& evaluacién econdémica, ya que ésta no es Gtil como
insumo para la toma de decisiones.
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Etapa 3: Dictamen

El propdsito de esta seccion del documento es explicar como los cateibésan emitir un
dictamen con relacion a las solicitudes de actualizacion. Los comités deben tomar en
consideracion kebalance entre los riesgp$os beneficiosy los costosque representa el
nuevo insumo con relacion a las alternativas, ademas de considerar los recursos de la
institucion disponibles para la intervencion y otras situaciones relacionadas con el contexto
en el que se toma la decision. Adicionalmente, las dewési relacionadas con la inclusion de

un nuevo insumo deben tomar en cuenta las implicaciones para otros programas 0 grupos
de pacientes a quienes se afecte con la incorporacion.

Cada informe de evaluacion sobre una solicitud de actualizacion debe ilephcita una
revision y andlisis de la calidad de la evidenqgize sustené las conclusiones y
recomendaciones del evaluad@mn lo posible tomar en cuentaR&basadas en evidencia de
México y otros paises donde recomienden su uss, cuales aportan loglementos
necesarios para el dictamen del insumo propuesto.

Una estructura comun parag opiniones institucionales gd informesde evaluacion de
insumospara la saludacilita la deliberacion y el dictameba estructura propuestéanexo I,
formato 9)permite centrar el informe sobre el insumo y compararlo con sus alternativas de
modo conciso.

Evidencias de eficaciay seguridad

Cuando el Registro Sanitario tengeisde un afio de haberse expedidel insumo no lo
requiera o las instituciones conseten necesario evaluar eficacia y seguridad de un insumo,

se sugiere el uso de un sistema de clasificacion para valorar la calidad de la evidencia como
una herramienta que favorezca a que la presentacién de las evaluaciones sea homogénea.
Parafinesde esh guia se ha desarrollado un sistema de calificacion de la evidencia clinica
usando como base la clasificacién del Centro de Medicina Basad&eddacia de Oxford y

de laScottish Intercollegiate Guidelines NetwdB8dGNJ)Tabla 2)

Tabla 2. Calidade la evidencia clinica

: » Calidad de la
Situacion ) :
evidencia
Existebuenaevidenciaclinica Buena

Esta poviene de estudios bien disefiados y realizados
poblaciones representativas que directamente evall
efectos sobre resultados de saludpara recomendar al
aceptacion de Iaolicitud de actualizacion
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Calidad de la

Situacion ) :
evidencia

Existemoderadaevidenciaclinica para determinar efectos sobr, Moderada
resultados en salud, la fuerza de evidencia es limitada pg
ndmero, la calidad o la consistencia de estudios individuale
generalzacion a la practica rutinaria, o la naturaleza indirecta d
evidencia sobre los resultados de salyshra recomendar |
aceptacion de solicitud de actualizacién

La evidenciaclinica disponible esambigua ¢ insuficiente para| Insuficiente
evaluar los efeds sobre los resultados debido al numero limitg
o al poderlimitado de los estudios, defectos importantes en ¢
disefio o realizacién, inconsistencia en la secuencia de la evide
o falta de informacién sobre resultados de salud importantes, \
permite hacer recomendaciones a favor o en contra dsalicitud
de actualizacion

Fuente: Construccion propia, adaptado SN

La evaluacién general requiere que se haga un juicio sobre la calidad de la evidencia
teniendo en cuenta cada uno des criterios de evaluacion considerando otros factores

que pueden influir en la decision (ejemplo, medicamentos huérfanos, contingencias
A YAGENREF AT LINPINF YA SalLISPAFESars aKdzSO24a¢é

Este juicio sobre la calidad de la evidendebera plasmarse en el formato de opiniéon
institucional junto con la sintesis de la evidencia clinica.

Evaluacién econdmica

La evaluacion economica permite la comparacion de insumos no sélo en cuanto a los costos
gue generan, sino a los efectos en salu@ groducen. En ese sentido el uso de la evidencia

de evaluaciones econdémicas busca mejorar la eficiencia en la asignaciés thcursos
limitados, seleccionando sistematicamente la opcion s&gura, eficaz y menos costada

entre diferentes alternatiss que compiten por los mismoSin embargo, esta evidencia
presentalimitaciones paraevaluar por completda asignaciérde recursosy puede verse
seriamente afectada por los modelos empleados, o por los supuestos que es necesario hacer
al construirlos. & la toma de decisiones, los miembros del Comité deben tener en cuenta
estas limitaciones y la incertidumbre asociada a los resultados de este tipo de evaluacion.

En general al decidir sobre estudios econdmicos el Comité debera considerar:
1 La robustez déa estructura de los modelos econémicos y su incertidumbre;
1 La plausibilidad de los datos empleados panaentarlos modelos;
1 La probabilidad de que se alcancen decisiones errbneas y sus conseguencias
1 Silos resultados aplican a la poblacion objetivo

La GCEEEeconocecuatro tipos de evaluacion econdmigada aceptabilidad del insumo se
establece de diferente manera para cada uno de ellos.
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En un estudio de minimizacion de costos, en el que se ha demostrado que los efectos del
nuevo insumo yel o los comparadores son iguales, el nuevo insumo seria aceptable si
resultara menos costoso.

En un estudio de costo efectividéas resultadose reportan en forma de RCEue permite
relacionar un insumo respecto de su comparador en cuanto a su céss@fectos en salud

que produce La aceptacion de una tecnologia respecto a su RCEI debe establecerse
considerando la disponibilidad a pagar poridad de efecto Sin embargo, re nuestro pais

no se ha llegado a un consenso sobre un valor Unico de este pardmetnabral para
considerarque un nuevo insumaeacosto-efectivo. Dicho de otra manera, no se ha llegado

a un consensgue nos permita determinar cuanto mas estaria la sociedad dispuesta a pagar
por uninsumo mas astosoy mas efectivoPara efectos de laclusion al CBISS, un insumo
seada aceptable si resulta dominante (mas efectivo y menos costoso) sobre el o los
comparadores o si produce arRCEmenor o igual a una vez el PIB per capita nacional por
afo de vida ganado. El criterio es similar para légdéss de costag utilidad considerando

una RCEI menor o igual a una vez el PIB per capita nacional por afio de vida ajustado por
calidad (AVAC) ganado, o por afio de vida ajustado por discapacidad (AVAD) evitado.

En el caso de la evaluacion de casieneficio, en la que tanto los costos como los efectos

en salud se expresan en términos monetarios, el criterio de aceptabilidad se expresa en la
forma de una medida de rendimiento y se considera que un insumo es aceptable si produce
respecto a el o los compararks una tasa interna de retorno dos puntos porcentuales por
encima de la tasa de rendimiento de los Certificados de la Tesoreria de la Federaciéon (CETES)
a 28 dias.

Tabla 3 Criterios de aceptabilidad.

Tipo de evaluacion Criteriosde aceptabilidad

Minimizacion de costos | Y EI nuevo insumo resulta ser costo ahorrador con respecto a u
varios comparadores igualmente efectivos.

Costaefectividad y T El nuevo insumo resulta ser dominante con respecto a los
costocutilidad comparadores; o

fLa RCEI obtenida enenor a una vez el PIB per capita nacional
por afio de vida ganado

fLa RCEI obtenida es menor a una vez el PIB per capita nacio
por AVAC ganado o por AVAD evitado.

Costaebeneficio {La tasa interna de retorno es por lo menos dos puntos
porcentualegnas alta que la tasa de rendimiento interno
ponderado anual de los CETES a 28 dias.

Fuente: Construccion propia

Es importante mencionar que de acuerddRaglamento, el Comité es libre de adoptar o no
un insumo que cumpla los criterios de aceptabilidadluso, podria hacer una excefeiy
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emitir un dictamen favorablea un insumo que no cumpla con estos criteribsciendo
explicitos los motivos que lo fundamentda acuerdo a elementos contextuales.

Contextualizacién del insumo

Es necesarioonsidera la relacion de los costos con los efectos prodogal incorporar un
insumo pero no puede ser la Unica informacion que sustente la decision de incorporacion. La
evaluaciorse enfoca en laptimizacion de recursos.

Es importante conocer la incidencifyprevalencia de la patologia o condicion en la que se
aplicara el insumo, o una estimacion del nimero de pacientes en los que se estara aplicando
asi comolas alternativas de tratamiento que des pueden ofrecer. Tambiénsedtil la
informacion sobre como es de aceptable o apropiada tacnologia para los pacientes,
cuidadores o profesionalede la salud, en comparacion con otras. El impacto de estos
factores, por ejemplo efectos adversosgpectos éticos, se pueden reflejar en estimaciones
de calidad @ vida.

Habr& insumos que formen parte de programas de salud prioritarios para el pais o para la
institucién y que no puedan ser sustituidos. Otro aspecto a considerar es el organizacional
que puede afectar la viabilidad, la tasa de implementacion taetardsumo a evaluar como

del comparador o el tamafio del impacto de su implementacion.

En resumen, deméas de d evidencia de efectos y costose requiere considerar otros
factores, tanto cuantitativos como cualitativoRara emitir una opinion instituciah cada
uno de los miembros del Comité debera tomar en consideracion:

1 La necesidad de los pacientes a los que va dirigido el insumo;
Los programas de salud de su institucion;
El impacto que el nuevo insumo tendra en la organizacion de los serviciosidelsal
su institucion;
1 El beneficio potencial a largo plazo que la incorporacion del insumo puede presentar;
y

1 El panorama global de la poblacion beneficiada

El formato propuesto para la emision de las opiniones institucionales (formato 9) incluye un
apatado de contexto en el quee puede hacereferencia a estos factorgsara que sean
discutidos en la sesion débmité.

Emision de una opinion institucional

Los resultados de las evaluaciones de los miembros de los comités y de los expertos se
plasman ena opinion institucional, que debe reflejar de modo sintético las conclusiones de
cada uno de los apartados anteriores. Asimismoplasionespueden iracompafiadas de
recomendaciones y propuestas sobre el insumo evaluado para la actualizacion.

Se puedervalorar las posibles implicaciones de la utilizacién del insumo en las instituciones,
los beneficios, dafios y costos del mismo, para su inclusion en el CBCISS, sus
recomendaciones, asi como los aspectos practicos que conllevan, juicios acerca de los
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métodos utilizados en las investigaciones, el contenido de las recomendaciones finales y los
factores relacionados con su aceptacion.

Se recomienda quese llene un formato de opinion institucional por cada una de las
indicaciones o aplicaciones solicitadas.

Deliberacion y dictamen

El proceso culmina con la deliberacién y dictamen que se lleva a cabo en la sesion del
Comité. A esta sesion acudiran cada uno de los representantes institucionales, los expertos
gue hubieran participado en la evaluacion y el Secretdécnico de la Comision, quien la
presidira.

Cada uno de los miembros de los comités expondra las lineas generales de su opinion
institucional y las recomendaciones alcanzadas. Mediante un proceso delibeestigbque
podran participar tanto losepresentantes institucionalesomo el Secretario Técnico de la
Comisién se alcanzara un dictamen y un grupo de recomendaciones que representen el
consenso del grupde no alcanzarse una decision unanime, el dictamen se emitird con las
opiniones coincidente de al menos la mitad mas uno de los representantes institucionales.
En caso de empate, el SecretaFiécnico emitir4 voto de calidad.

Tomando en consideracion las recomendaciones emitidas en consenso por el Comité, el
Secretariado Técnico preparard l&dala descriptiva del insumo, para aquellas solicitudes
aprobadas, misma que propondra a los miembros del Comité.

Una vez aprobada la cédula, se incluird en el proyecto de actualizacion del CBCISS que sera
difundido durante diez dias naturales en la pagieainternet del CSG para comentarios de

los interesados. Transcurrido este tiempo se dara respuesta a los comentarios recibidos y se
procedera a publicar la actualizacion en el Diario Oficial de la Federacion. La actualizacion
surtird efecto al dia sigume de su publicacién quedando concluido el proceso.

31



Politicas de operacion

1. La Comision Interinstitucional deBCIS®s la responsable de emitistaguia, vigilar
su cumplimiento y mantenerla actualizada

2. La Direccion General Adjunta de Prioriza@éria responsable devisar y valoratas
solicitudes de actualizaciones ddBCIS§ue presenten las instituciones prestadoras
de servicios de salud, las organizaciones cientificas o los proveedores

3. Las solicitudes de actualizaciée acepan Unicameite si cumplen con los requisitos
sefialados en el Reglamento Interior de la Comision InterinstitucionaB{&ISS

4. La Direccion General Adjunta de Priorizacion promovera la publicacion en el Diario
Oficial de la Federacion de las actualizacion€B&IS@probadas por los Comités; y
la edicion anual de los libros

5. La Direccion General Adjuntde Priorizacién es laesponsable de difundir los
resultados de los procesos y procedimientos de actualizacion BEISSon la
finalidad de que se encuentren d@pibles para su uso por parte de las instituciones
publicas del Sistema Nacional 8alud.

6. Las solicitudes y la documentacion que las acomparfie deberan ser presentadas
preferentemente en medis electronicas, conforme a los requisitos citados en el
Reglament Interior.

7. En el caso de solicitar cambios en la concentracion de un medicamento ya incluido en
el CBCISS se debera hacer una solicitud de inclusion.

8. Cuando una solicitud no cumpla con los requisitos para ser aceptada en dos
ocasiones, se citara allgotante en las oficinas del Consejo para endrevistaen la
que se explicara en detalle los motivos de rechazo.

9. La informacién recibida en cada solicitud de actualizacién se mantendra resguardada
por cuatroafos bajo los criterios de confidencialidad

10.No deberan pasar mas de tres meskesde la aceptacion de una solicitud hasta su
dictamen siempre que no se requiera informacién adicional

11.LosComités sesionan cada mes, previa convocatoria emitida por el Presidente de la
Comision o el Secretario Téco, con 5 diagle anticipacion.

12.Una vez aceptadas las solicitudes de actualizdo®eomitésdeterminaran el orden
en que seran dictaminadas y si sera necesaria la consulta con expertos.

13.Los expertos enviaran al Secretariado Téctasoresultados desu evaluacion una
semana antes di&a sesbn en que se realice el dictamen.
Marco legal

1 Articulos 73 fraccion XVI base la. de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos

1 Articulo 89, fraccion |, de la Constitucion Politica de los Estaddsesdiexicanos.

32



Articulos 31, 32, 32 Bis., 34, 35, 36, 38 y 39 de la Ley Organica de la Administracion
Publica Federal.

Ley General de Salud. Articulos 28, 29, 58
Reglamento interior del Consejo de Salubridad General.

Acuerdo por el que se establece dias instituciones publicas del Sistema Nacional
de Salud aplicaran, para el primer nivel de atencién médica, el Cuadro Béasico y, en el
segundo Y tercer nivel, el Catalogo de Insumos

Reglamento Interior de la Comisién Interinstitucional del Cuadro Basidasdimos
del Sector Salud.

Articulos 38 y 131 del Reglamento de Insumos para la Salud

NORMA OFICIAL MEXICANA NRMSSA12002, INSTALACION Y OPERACION DE LA
FARMACOVIGILANCIA.

Articulo 196 del Reglamento de Insumos para la Salud

Articulo 14, fracciénl, articulo 18 y el articulo 19 de Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informaciéon Puablica Gubernamental.

Articulos 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial

Articulo 44 fracciéon IV y articulo 46 fraccion V inciso e de la Ley Federal de los
Trabajadores al Servicio del Estado

Articulo 47 fraccion IV de la Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los
Servidores Publicos.
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Glosario

Actualizacion Proceso mediante el cual se incluyen, excluyen o madifias insumos contenidos en
el Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud.

Auxiliar de diagnéstico Insumq incluyendo antigenos, anticuerpos, calibradores, verificadores,
reactivos, equipos de reactivos, medios de cultivo y de contraste, tmgayacualquier otro similar

gue pueda utilizarse como auxiliar de otros procedimientos clinicos o paraclinicos en el diagnéstico
de padecimientos.

Cédula descriptiva del insumorexto en el que se detallan las caracteristicas principales de los
insumos mcluidos en el Cuadro Basico y Catalogo de Insumos de las Instituciones Publicas del Sistema
Nacional de Salud.

Coherencia interna.Ausencia de contradiccion en la informacién contenida en los documentos
entregados por el solicitante.

Comisién.La Comisid Interinstitucional del Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud, que tiene
por objeto elaborar el Cuadro Basico y mantenerlo actualizado para su utilizacion por las
instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud.

Cuadro Basico y Catélogo de Insusndel Sector Saludes el documento en el que se agrupan,
caracterizan y codifican todos los medicamentos, el material de curacion, el instrumental, el equipo
médico y los auxiliares de diagnéstico empleados por las instituciones publicas del Sistemal Naci
de Salud para otorgar servicios de salud a la poblacion.

Dictamen.Decision colegiada que toma el Comité respecto a la solicitud de actualizacion. Se expresa
en términos de procedente noprocedente.

Diferencia sustantiva. Cualidad de un insumo que distingue de otro que se encuentra en el
CBCISS, de forma tal que puede considerarse un insumo independiente.

Dominante.En un estudio de costg efectividad o de cosigutilidad se dice del insumo que resulta
mas efectivo y menos costoso que aquel cargl que esta siendo comparado.

Eficiencia Relacion entre los recursos empleados y los resultados obtenidos en una intervenciéon bajo
condiciones reales. La intervencibn mas eficiente es la que presenta una mejor relacion
recursos/resultados.

Evaluacion eonémica Proceso mediante el cual se valoran y comparan dos o mas alternativas en
cuantoa los efectos en salud que producen y los recursos financieros que consumen. Puede incluir el
andlisis de minimizacion de costos, andlisis de ce$tatividad, anadiis de costautilidad y analisis

de costabeneficio.

Exclusién.Eliminacion de un insumo del CBCISS que por razones cientificas y tecnologicas ya no
ofrece ventajas en eficagi@eguridado costo, comparado con otros similares para la prevencion,
diagnoéstco y tratamiento de problemas de salud.

Farmacovigilancia Conjunto de actividades orientadas a la identificacion, evaluacion, gestion y
divulgacion oportuna de la informacién relacionada con los incidentes adversos, problemas de
seguridad o efectos advers que presente un medicamento durante su uso, a fin de tomar mediadas
eficientes que permitan proteger la salud de una poblacion determinada.

Guia para la Conduccion de Estudios de Evaluacion Econémica para la Actualizacion del Cuadro
Basico de Insumos deSector Salud Documento en el que se establecen los lineamientos
estandarizados para la conduccion de estudios econémicos que seran presentados como parte de las
solicitudes de actualizacion de un insumo.
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Inclusion. Incorporacion al Cuadro Basico de msumo que relne las caracteristicas cientificas y
tecnoldgicas que demuestran ventajas en eficacia y seguridad, aplicable para la prevencion,
diagnéstico, tratamiento o rehabilitacion de los pacientes que se atienden en las instituciones
publicas del Sistea Nacional de Salutinplica la asignacion de una nueva clave

Insumos para la saludMedicamentos, substancias psicotropicas, estupefacientes y las materias
primas y aditivos que intervengan para su elaboracion; asi como los equipos médicos, protesis,
ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico, material
quirudrgico, de curacion y productos higiénicos.

Medicamento. Toda substancia 0 mezcla de substancias de origen natural o sintético que tengan
efecto terapéutico, prevetivo o de rehabilitacién, que se presente en forma farmacéutica y se
identifique como tal por su actividad farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas.
Cuando un producto contenga nutrimentos sera considerado como medicamento, siempee que
trate de un preparado que contenga de manera individual o asociada: vitaminas, minerales,
electrolitos, amino&cidos o acidos grasos, en concentraciones superiores a las de los alimentos
naturales y ademas se presente en alguna forma farmacéutica dkefinila indicaciéon de uso
contemple efectos preventivos, terapéuticos o de rehabilitacion.

Modificacion. Los cambios realizados a la cédula descriptiva de un insumo en cuanto a
presentaciones, indicaciones terapéuticas, aplicaciones, especificacionessord@e sin que se
produzcan diferencias sustantivas de los insumos contenidos en el Cuadro Basico y Cdthlogo.
implica la asignacién de una nueva clave.

Opinién Institucional.Se refiere a la decision o juicio que emitgda uno ddos integrantes del
Comité, en su caracter de representante institucional, basaddaegvaluaciérde una solicitud de
actualizacién de insumos, en términos de aceptacion o no, acompafiada de su fundamento técnico.

PIB per capitaProducto interno bruto por habitante. Para efes de los estudios econémicos a que
se refiere esta guia, en los casos en que sea necesario emplear este dato debera usarse el ultimo
publicado por la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico en la fecha de la solicitud.

Reglamento.El Reglamento Interiode la Comision Interinstitucional del Cuadro Basico de Insumos
del Sector Salud.

Requisitos. Disposiciones, especificaciones técnicas y documentacion varia que debe cumplir el
solicitante al ingresar su solicitud de actualizacion de algun insumo.

Tecnovgilancia Conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y evaluacién de
incidentes producidos por los dispositivos médicos en uso asi como la identificacion de los factores
de riesgo asociados a éstos, con base en la notificacion, reegistvaluacion sistematica de los
problemas relacionados con los dispositivos médicos, con el fin de determinar la frecuencia,
gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su apariciébn y minimizar sus riesgos.
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ANEXO I. Recursos para buscar informacion

EMBASE Centro de documentacion

Pubmed http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez
SumSearch http://sumsearch.uthscsa.edu/espanol.htm
TripDatabase http://www.tripdatabase.com

Fisterra http://www.fisterra.com

InfoDoctor Rafa Bravo

http://www.infodoctor.org/rafabravo

CMA infobase

http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/index.asp

Duodecim. EBM Guidelines

http://ebmg.wiley.com/

E-guidelines

http://www.equidelines.co.uk

Health Services TA Texts

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/bv.fcgi?rid=hstat

Leitlinen. German Gudines

http://www.leitlinien.de/clearingverfahren/english/00index/viev

NeLH http://www.nelh.nhs.uk/
NGC http://www.quidelines.gov
NICE http://www.nice.org.uk/

Primary Care Clinical Practice
Guidelines

http://medicine.ucsf.edu/resources/quidelines

PRODIGY http://www.prodigy.nhs.uk

Guia Salud http://www.quiasalud.es

AGREE http://www.agreecollaboration.org
ETESA http://www.minsal.cl

GIN http://www.g -i-n.net

GRADE http://www.gradeworkinggroup.org/
AETSA http://www.juntadeandalucia.es/orqdep/AETSA
Osteba http://www.euskadi.net/sanidad/osteba
REDeguias http://www.redeqguias.es

SEFAP http://www.sefap.com

AHRQ http://www.ahrg.gov

Alberta Medical Association
Guidelines

http://www.albertadoctors.org

American College of Physicians

http://www.acponline.org
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American Heart Association

http://www.americanheart.org

ANAES

http://www.anaes.fr

ASCOFAME

http://www.ascofame.org.co/quiasmbe.php

Canadian Task Force on
Preventive Health Care

http://www.ctfphc.org/english publications.htm

Cancer Care Ontario

http://www.cancercare.on.ca

CDC Center for Disease Contro

http://www.cdc.gov/ncidod/hip/quide/guide.htm

Guidelines Advisory Committee
Ontario

http://www.gacquidelines.ca

ICSI http://www.icsi.org

NHMRC http://www.nhmrc.gov.au
NZGG http://www.nzgqg.org.nz
RCP Guidelines http://www.rcplondon.ac.uk
SIGN http://www.sign.ac.uk

SINGAPORE MoH Guidelines

http://www.moh.gov.sg

Asociacion Esp Gasanterologia

http://www.guiasgastro.net

AATRM

http://www.aatrm.net

Sociedad Esp de Cardiologia

http://www.secardiologia.es

Osatzen

http://www.osatzen.com

CHOICE

http://www.who.int/choice/en/

Banco de México. Subasta de
valores gubernamentales (CETI

http://www.banxico.org.mx/portaimercadevalores/index.html
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ANEXO II. Formatos

Revision y valoracion de solicitudes de inclusion
Revision y valoracion de solicitudesrdedificacion.
Revision y valoracion de solicitudes de exclusion
Evaluaciorde evidencia: Ensayainico aleatorizado.
Evaluaciorde evidencia: Prueba diagnostica.
Evaluaciorde evidencia: Estudio de casos y controles.
Evaluaciorde evidenciaEstudio de cohorte.

Evaluacidérde evidenciaEstudio econdmico.

© © N o 00 bk~ 0DdDPRE

Opinidn institucional
10.Convenio de Confidendidad de la Informacioén

11.Carta de Declara@n de No Conflicto de Intereses
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CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL
COMISION INTERINSTITUCIONAL DEL CUADRO BASICO DE INSUMOS DEL SECTOR S,

. . Formato 1
REVISION Y VALORACION DE SOLICITUDES DE
CONSEIO J Hoia 1 de 3
ot INCLUSION DE INSUMOS o ne
SALUBRIDAD GEMNERAL
Procede entrada Sl l:' NO I:'
Folio | | | | | | | | | | | | Fecha de Verificacion | | | | | | |

Formato 1: Revision y valoracion de solicitudes de inclusion

NOMBREGENERICO DINSUMO NOMBRECOMERCIAL DINSUMO

NOMBRE DEL SOLICITRNT

1.- RegistroSanitario y Sistema de Farmaco o Tecnovigilancia

Requisito Si | No | NA Comentarios
1 Registro Sanitario vigente u oficio de
COFEPRIS
2 ¢ El Registro tiene méas de un afio de haber |
expedido?
3 Indicaciones o aplicacién aprobadas

4 Concentraiones y presentaciones aprobadal

5 ¢.El solicitante cuenta con sistema de farmay
o tecnovigilancia y notificacion inmediata?

6 ¢, Se presentan reportes de sospecha de
eventos adversos?

7 Se incluye el perfil de seguridad del insumo
el ofido de aceptacion por parte del Centro
Nacional de Farmacovigilancia.

8 ¢, Presenta informacion clinica posterior a la
fecha del registro?

¢,Cumple documentacion? Si No
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CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL
COMISION INTERINSTITUCIONAL DEL CUADRO BEINSUMOS DEL SECTOR SALUD
REVISION Y VALORACION DE SOLICITUDES DE

INCLUSION DE INSUMOS

Procede entrada Sl I:l NO I:I

FoIio| | | | | | | | | | | | FechadeVerificacién| | | | | | |

Formato 1

Hoja 2 de 3

2.- Evaluaciéon econdmica

Requisito Si | No | NA Comentarios

1 | Tipo de estudio

2 Precio unitario

3 ¢Las indicacionesvaluadasestan amparadas
por el Registro Sanitario?

¢, Se emplean comparadores contenidos en
4 CBCISS, GPC del Sector Salud o en GPC
internacionales con la(s) indicacién(es)
solicitada(¥?

5 Si el estudio usa como comparador el no ha
nada ¢ Se da una justificacion?

6 ¢, Se especifica la perspectiva?

7 ¢, Horizonte temporal adecuado?

8 Especifica el modelo, el diagrama y las
probabilidades asociadas?

9 | Archivo cormodelo reproducible

Tabulacién de efectos en salud y copia de I
10 | articulos que los sustentan para todos los
comparadores

11 | Patrones de utilizacion de recursos
descripcion, costos unitarios y fuentes

12 | Sirequierdanfraestructura adi@nal ¢Se
incluyen los costos?

En los casos de equipos médicos y de

13 | laboratorio ¢ Se especifican los costos por
mantenimiento preventivo y correctivo, asi
como consumibles?

14 | Tasa de descuento
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CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL
COMISIONNTERINSTITUCIONAL DEL CUADRO BASICO DE INSUMOS DEL SECTOR SA|

B B Formato 1
< REVISION Y VALORACION DE SOLICITUDES DE
CONSEJO B ja3d
o INCLUSION DE INSUMOS rolasdes
SALUBRIDAD GEMNERAL
Procede entrada Sl I:l NO I:I
Folio | | | | | | | | | | | | Fecha de Verificacion | | | | | | |
Requisito Si [No NA Comernarios

¢Los resultados se presentan en forma de tal]
desagregando costos promedio totales, efecty
promedio totales y los valores incrementales |
los mismos?

15

¢, Se incluye un analisis de sensibilidad
17 | univariado sobre el precio del insumo
evalualo?

¢, Se presenta el Impacto presupuestal como

18 :
porcentaje del Presupuesto en Salud?

¢, Cumple estudio econémico? Si No

3.- Cédula descriptiva

Requisito Si | No | NA | Comentarios

1 | ¢La cédula descriptiva esta completa?

2 | ¢Se corresponde cat estudio econdémico y el
Registro Sanitario?

3 | ¢Estan presentes en la carpeta los estudios
clinicos que avalan la indicacién terapéutica y,
los efectos adversos?

¢,Cumple cédula? Si No

¢Contintia proceso? Si No
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CONSEJO DE SALUBRIDADEGEN
COMISION INTERINSTITUCIONAL DEL CUADRO BASICO DE INSUMOS DEL SECTOR S,

B B Formato 2
REVISION Y VALORACION DE SOLICITUDES DE
CONSEJO . Hojaldel
DE MODIFICACION DE INSUMOS
SALUBRIDAD GEMNERAL
Procede entrada Sl EI NO I:l
Folio | | | | | | | | | | | | Fecha de Verificacion | | | | | | |
NOMBREGENERICO DENSUMO NOMBRECOMERCIAL DINSUMO

NOMBRE DEL SOLICITANT

REQUISITOS

CUMPLE:

SI NO

Solicitud de modificacion

Registro sanitario vigente

Clave

W[N]

Precio unitario del insumo correspondiente a la
cédula dscriptiva modificada

Manifiesto de no infringir patentes

¢La cédula descriptiva estd completa?

¢, Se corresponde con el Registro Sanitario?

0| N|oO | O

En caso de modificaciones a la posologia ¢ Estan
presentes en la carpeta los estudios clinicos que
avalen?

9 ¢Las modificaciones propuestas inducen a practi
monopdlicas?

OBSERVACIONES







