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Presentacion

El Consejo de Salubridad General, a través de la Comisién Interinstitucional del Cuadro Basico y Catalogo
de Insumos de Sector Salud establece los procesos de integracion de Cuadros Basicos y Catalogo de
Insumos del Sector Salud, asi como la emision de opiniones o0 acuerdos favorecedores de politicas sociales
incluyentes, basadas en evidencia cientifica. Garantiza el acceso a servicios esenciales de salud a toda la
poblacidn, a través del trabajo conjunto entre el Sector Salud Publico y Sector Privado, enfocandose en la
promocion de la salud y la prevencion de enfermedades, atento a las necesidades de los grupos
vulnerables y que propicia los espacios para la formacion de los recursos humanos para la salud y la
investigacion.

Con recursos destinados a la atencién de la salud limitados y necesidades de atencién crecientes, es
ineludible establecer mecanismos para lograr los mejores resultados con los recursos disponibles.
Asimismo, uno de los principios del CSG es contribuir a un desarrollo humano, justo, incluyente y
sustentable, mediante la promociéon de la salud como objetivo social compartido y el acceso universal a
servicios integrales y de alta calidad que satisfagan las necesidades y respondan a las expectativas de la
poblacién, al tiempo que ofrecen oportunidades de avance profesional a los prestadores, en el marco de
un financiamiento equitativo, un uso honesto, transparente y eficiente de los recursos y una amplia
participacion ciudadana. De ahi la necesidad de evaluar adecuadamente los insumos para la salud antes
de su incorporacion al sistema.

El Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud (CBCISS) es 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 diagndstico empleados por las instituciones publicas del Sistema
Nacional de Salud para otorgar servicios de salud a la poblacién. EI Cuadro Basico de Insumos aplica en
el primer nivel de atencion y el Catalogo de Insumos en el segundo y tercer nivel. Tiene por objeto colaborar
en la optimizacion de los recursos publicos destinados a la atencion de los problemas de salud del pais,
mediante el empleo de insumos que han probado su seguridad, eficacia terapéutica y eficiencia.
Adicionalmente es un instrumento de referencia sobre los insumos para la salud que sirve para informary
colaborar en la actualizacién de los profesionales de la salud. Todo ello fundamentado en el Reglamento
Interior de la Comision Interinstitucional del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud. Debido
al crecimiento en la diversidad de tecnologias sanitarias se requieren de nuevas herramientas de
evaluacion y la normatividad adecuada.

Es por ello que debido a los cambios implementados en el Reglamento Interior de la Comision
Interinstitucional del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud el dia 23 de febrero de 2016
en el Diario Oficial de la Federacion, la presente Guia de Evaluacién de Insumo para la Salud ha sido
disefiada y modificada para favorecer el que las actualizaciones del CBCISS se realicen con base en
evidencia cientifica y mediante procesos mas transparentes y eficientes de acuerdo a la normatividad
vigente.
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Dr. Jesus Ancer Rodriguez

Presidente de la Comisién Interinstitucional del
Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del
Sector Salud

Introduccion

El Consejo de Salubridad General, es un 6rgano colegiado, de origen Constitucional, que de acuerdo con
sus atribuciones elabora, actualiza, publica y difunde el Cuadro Basico de Insumos para el primer nivel de
atencidén médica y el Catalogo de Insumos para el segundo y tercer nivel. Para realizar estas actividades,
el CSG cuenta con la Comision Interinstitucional del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector
Salud, la cual esta integrada por los representantes de la Secretaria de Salud (SSA), del Instituto Mexicano
del Seguro Social (IMSS), del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado
(ISSSTE), de la Secretaria de la Defensa Nacional (SEDENA), de la Secretaria de Marina (SEMAR) y de
Petréleos Mexicanos (PEMEX).

La Comision tiene por objeto elaborar el Cuadro Basico y el Catalogo y mantenerlos actualizados para
fomentar mediante un proceso transparente, la calidad y el uso racional de los insumos en las instituciones
publicas del Sistema Nacional de Salud, de acuerdo con los avances de la ciencia y tecnologia en
medicina. Para tal efecto, se cuenta con comités especificos de Medicamentos, Material de Curacion,
Auxiliares de Diagnostico, Instrumental y Equipo Médico, Osteosintesis y Endoprotesis, Nutriologia,
Remedios Herbolarios, Medicamentos Homeopaticos e Insumos de Acupuntura. 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 solicitudes de actualizacién del CBCISS se apega
estrictamente al Reglamento Interior de la Comisién Interinstitucional del Cuadro Basico y Catalogo de
Insumos del Sector Salud, especificamente al capitulo VI “Del procedimiento para la actualizacion de
insumos” por medio de los procesos de inclusion, modificacion o exclusion.

Alcance

Esta guia se complementa con documentos que definen los procesos y criterios de preparacion,
presentacion, andlisis, evaluacion, dictamen y difusion de las propuestas de actualizacién del CBCISS:

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

2. Guia para la Conduccién de Estudios de Evaluacion Econdmica para la Actualizacién del Cuadro Basico
y Catélogo de Insumos del Sector Salud (GCEEE).

Al interior de la estructura directiva del CSG esta guia es aplicable a la Direccion General Adjunta de
Priorizacion, a la Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, a la Subdireccion de Cuadro Basico
y Catalogo de Medicamentos y Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables, a la Subdireccién
de Cuadro Basico y Catalogo de Instrumental y Equipo Médico, Auxiliares de Diagnéstico, Material de
Curacion y al Departamento de Actualizacién del Cuadro Basico y Catalogo de Medicamentos y Material
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de Curacion, y al personal adscrito a la Direccion General Adjunta de Priorizacion que participe en los
procesos de actualizacion del CBCISS.

La guia es aplicable a todos los integrantes de la Comision Interinstitucional del Cuadro Bésico y Catalogo
de Insumos del Sector Salud, a los miembros de los Comités Técnicos Especificos y a los expertos que
participen en los procesos de actualizacion; asi mismo, es aplicable a las entidades que soliciten al CSG
la actualizacion de insumos.

Objetivo

Evaluar de manera estandarizada y transparente los criterios que deberan seguir los estudios de insumos
de nutriologia, como son la eficacia, seguridad, efectividad y analisis de precio considerados para la
actualizacién del CBCISS.

Los objetivos especificos de la Guia consisten en la elaboracién del material e informacidn requerida para
la revision de los aspectos clinicos relacionados con los insumos de nutriologia.
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Marco Operativo del Proceso de Actualizacion del CBCISS

El proceso de actualizaciéon se enmarca en el Reglamento Interior de la Comisién Interinstitucional del
Cuadro Basico y Catéalogo de Insumos del Sector Salud. En este se fundamenta en la revision de la
informacidn entregada a la Comision por los solicitantes, ésta incluye aspectos clinicos relacionados con
el insumo. Los requisitos que sustentan cada solicitud se describen en los articulos 28 al 32 del Reglamento
Interior. Adicionalmente los expertos y miembros de los comités consultaran otras fuentes de informacion
si lo consideran pertinente.

Las solicitudes de actualizacion se reciben en el CSG conforme a lo estipulado en el articulo 36 del
Reglamento Interior y se turnan a la Direccidén General Adjunta de Priorizacion, que a su vez funge como
Secretariado Técnico de la Comisién Interinstitucional, con la finalidad de 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 para su evaluacion.

Los comités decidiran en qué orden se evaluaran las solicitudes y en qué casos' sera necesaria la
participacion de expertos, quienes seran invitados a la sesion de Comité de compartir su opinion con los
miembros del Comité y con ello contar con mayores elementos para la evaluacion del insumo que se trate
y posterior dictamen. Con la recomendacion que, en los casos de inclusion se invite al menos a dos
expertos. Tanto los miembros de los comités como los expertos firmaran una carta de confidencialidad de
la informacion (formato 3) y una carta de declaracion de no conflicto de intereses (formato 4). Por su parte,
corresponde a los miembros de los comités acatar lo estipulado en el articulo 24 del Reglamento Interior.

Sobre el proceso de actualizacion de insumos, este se encuentra sujeto a lo sefialado en el Reglamento
Interior en la Seccion Il

Previo a la presentacion formal de la solicitud de actualizacion de los insumos en el CBCISS, el interesado
podra solicitar una junta técnica, la cual tendra por objeto que la Comision a través del Comité Técnico que
corresponda, resuelva en forma clara y precisa las dudas y planteamientos de los interesados, respecto
de la metodologia y criterios técnicos del estudio de evaluacion econdmica y/o del Impacto Presupuestal
que deberan presentar en su solicitud. En el caso particular de los dispositivos médicos Clase | se
recomienda siempre solicitar Junta Técnica previa al sometimiento de solicitudes de actualizacion de los
insumos para la salud.

Para tal efecto, los interesados deberan presentar un escrito a la Comision, en el que expresen su interés
en presentar formalmente una solicitud de actualizacion, manifestando en todos los casos los datos
generales del interesado y en su caso del representante, asi como, la informacion correspondiente al
insumo que se trate. Los lineamientos de la Junta Técnica se encuentran descritos en la pagina electrénica
del Consejo de Salubridad General (www.csg.gob.mx) (Ver Figura 1).

Insumos de alto impacto econdmico, contingencia sanitaria, complejidad técnica, entre otras.
GEI-2017.08.02.V1 Pagina 10 de 47
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En esta guia se abordan tres etapas del proceso de actualizacion:
Etapa 1: Revision y valoracion de solicitudes de actualizacion (Ver Figura 2).

La valoracion, definida como el proceso mediante el cual se estima la integridad, coherencia interna y
veracidad de la informacién que acompafia a una solicitud de actualizacion conforme lo sefialado en el
articulo 36 del Reglamento Interior.

Etapa 2: Evaluacion de la evidencia (Ver Figura 3).

La evaluacion es el proceso mediante el cual se analiza la evidencia clinica y econémica sobre un insumo
con la de otros destinados al mismo fin, para establecer la idoneidad de aceptar o no una solicitud de
actualizacion.

Etapa 3: Dictamen (Ver Figura 4).

La emision del dictamen se emitira con las opiniones de los representantes institucionales.
Tanto la Etapa 2 y 3 se encuentran enmarcadas en la Seccion Il del Reglamento Interior.
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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 recibidas y la informacion que las acompafia con el objeto de
constatar su integridad, coherencia interna y veracidad. De esta manera los expertos y miembros de los
comités recibiran los elementos necesarios para la evaluacion.

Solicitudes de inclusion y modificacion mayor

El Secretariado Técnico de la Comision recibe y registra la solicitud; verifica que, en caso de que el insumo
requiera Registro Sanitario aprobado por COFEPRIS, éste sea vigente y si éste tuviera mas de un afio de
haber sido expedido lo sefiala en el formato para la revision de informacién clinica. Anota las indicaciones,
concentraciones y presentaciones aprobadas por COFEPRIS del Registro Sanitario y en la Informacién
para Prescribir Amplia y para el caso de dispositivos médicos, anota el tipo de insumo y la clasificacion de
riesgo; en el mismo sentido el Secretario Técnico verifica que se incluya el etiquetado final autorizado por
COFEPRIS.

Verifica que el fabricante o su representante cuenten con sistema de farmacovigilancia y/o tecnovigilancia
y notificacién inmediata con base en la normatividad vigente. Si la solicitud esta acompafada por reportes
de sospecha de reacciones adversas o incidentes adversos, verifica que se incluya la evaluacion del perfil
de seguridad del insumo y el oficio de aceptacidn por parte del Centro Nacional de Farmacovigilancia de
la COFEPRIS.

Para demostrar la seguridad y eficacia del insumo, sera suficiente la presentacion del Registro Sanitario y
la Informacidn para Prescribir en su version Amplia, ya que la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios fundamenta su expedicién en la evaluacion de estos aspectos. Cuando el Registro
Sanitario tenga més de un afio de haber sido expedido o se trate de un producto que por su naturaleza,
caracteristicas propias y uso, no se consideren como insumos para la salud y en consecuencia no
requieran Registro Sanitario, el solicitante deberéa presentar la informacion cientifica disponible actualizada
sobre seguridad y eficacia. Se registraran los datos de los estudios presentados.

El Secretariado Técnico registra el analisis de precios del insumo. Revisa las indicaciones o aplicaciones,
comparandolas con aquellas autorizadas en el Registro Sanitario, si es el caso, y las contenidas en la
Cédula Descriptiva propuesta anotando cualquier discrepancia; lista los insumos que se encuentran en el
CBCISS con la indicacion terapéutica o aplicacion solicitada 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 misma indicacién terapéutica o aplicacidn, revisa en el andlisis de precios la justificacion de
los comparadores empleados y los aprueba si se trata del estandar de atencion definido en la Guia de
Practica Clinica (GPC) del Sector Salud correspondiente, o en guias de préactica clinica internacionales
citadas en el estudio. De no existir comparador se aceptara una justificacion de utilizar como comparador
el de “no intervencion” o “no hacer nada”.
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Se verifica que la perspectiva empleada sea la del sector publico de salud. Asimismo, de forma
complementaria puede ser presentada la perspectiva social.

Cuando los efectos en salud se fundamenten en estudios no publicados, se revisara que los datos
provengan de estudios para los cuales se cuente con protocolos de investigacion registrados por las
instituciones y COFEPRIS.

Se revisara que entre la documentacién que acompafia a la solicitud se encuentre el archivo que permita
reproducirlos en version Excel. Los costos generados de todos los comparadores deben estar tabulados
especificando las fuentes de las que se obtuvieron, mismas que deberan anexarse al estudio.

Se verificara que en el analisis de precios se definan los patrones de utilizacion de recursos, los costos
unitarios asociados expresados en pesos mexicanos, -todos actualizados en pesos corrientes
correspondientes al mismo afio- y las fuentes de donde provienen (tanto los costos como los patrones de
consumo). Para la estimacién de costos deberan emplearse fuentes del Sector Publico.

Deben incluirse los costos ligados al uso de los insumos. Por ejemplo, pruebas diagndsticas que son
indispensables para determinar la poblacion objetivo o susceptible, aun si no se dispone de ellas en nuestro
pais. Cuando para la incorporacién de la tecnologia se requieran accesorios o infraestructura adicional se
verificara que se incluya dicho costo en el anélisis, aunque no se disponga de ellas en las instituciones. En
los casos de equipos médicos y de laboratorio, deberan especificarse los costos por mantenimiento
preventivo y correctivo, una estimacion de la vida util del equipo, asi como consumibles.

Se debera presentar una tabla con los resultados desagregados, especificando los costos promedio
totales. Asi también, se verificara que exista un analisis de sensibilidad sobre los mismos, debera realizarse
de manera indispensable un anélisis de sensibilidad deterministico y/o un andlisis de sensibilidad
probabilistico considerando los criterios establecidos en la GCEEE.

En cuanto a la cédula descriptiva, el Secretariado Técnico corrobora que incluya todos los elementos del
formato expedido por la Comisién y publicado en el Diario Oficial de la Federacion y que éstos se
correspondan con lo autorizado en el Registro Sanitario y/o etiquetado. Adicionalmente, corrobora que
estén presentes en la carpeta los estudios clinicos publicados con fecha posterior al Registro Sanitario que
avalan la eficacia y seguridad para la indicacion de uso propuesta, en caso de que el Registro Sanitario
tenga mas de un afo de haber sido expedido.

Criterios de decision

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

1.- Etiquetado y/o Registro Sanitario y Sistema de Farmacovigilancia o Tecnovigilancia. La solicitud de
actualizacion no puede continuar en el proceso cuando:
e No se presenta Registro Sanitario vigente y/o IPPA que avale la aplicacién del insumo a evaluar, 0
el oficio equivalente emitido por la COFEPRIS, para todos los insumos que de acuerdo a esta
entidad no lo requieran;
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e No se presente original o copia certificada del documento con el que el solicitante acredite su
personalidad, asi como de la persona responsable;

e El solicitante no cuenta con sistema de farmacovigilancia o tecnovigilancia y notificacién inmediata;

o Existiendo reportes de sospecha de reacciones adversas o incidentes adversos no se incluya el
perfil de seguridad del insumo y el oficio de aceptacion por parte del Centro Nacional de
Farmacovigilancia;

¢ No se presente la informacién clinica publicada con fecha posterior a la fecha de un Registro con
mas de un afio de haber sido expedido o;

¢ No se incluyan las cartas compromiso requeridas en el Reglamento para el tipo de insumo de que
se trate, la carta bajo protesta de decir verdad de que el insumo no infringe patentes ni se encuentra
en litigio y que la informacion presentada es fidedigna y/o el escrito libre que establezca el precio
del insumo ofertado al sector publico.

2.- Evaluacion econdmica. La solicitud de actualizacién no puede continuar en el proceso cuando:
No se especifique el precio unitario del insumo;

La indicacidn terapéutica o aplicacion evaluada no esté amparada por el Registro Sanitario;
Los comparadores no sean los adecuados;

No se incluya el archivo electronico en version Excel que permita reproducir el modelo;

No se incluyan las copias de los articulos que sustenten los efectos en salud del insumo y todos sus
comparadores;

No se incluyan costos unitarios y sus fuentes;

No se incluyan los costos de la infraestructura adicional en caso de requerirse;

No se hagan explicitos los resultados de la evaluacion;

No se presente analisis de sensibilidad deterministico y/o probabilistico;

No se incluya analisis de impacto presupuestal.

3.- Cédula descriptiva. La solicitud de actualizacién no puede continuar en el proceso cuando:
e No se presente una propuesta de cédula de acuerdo al formato publicado en el Diario Oficial;
e No se presenten estudios clinicos que avalen la indicacion de uso y los efectos adversos;
e Laindicacion no sea autorizada por COFEPRIS en su Registro Sanitario e IPPA.

Solicitudes de modificacion y exclusion

Se verificard que la informacion esté completa y conforme a lo establecido en el Reglamento, en sus
articulos 31, 31 bis y 32 segun corresponda.

El Secretariado Técnico de la Comision recibe y registra la solicitud; verifica que el Registro Sanitario sea
vigente y anota las indicaciones, concentraciones y presentaciones aprobadas en él, asi también, verifica
las razones que motivan la solicitud de modificacion.

El Secretariado Técnico registra los costos unitarios referidos en la cédula descriptiva correspondiente
(accesorios, consumibles, etc.); en cuanto a la cédula descriptiva modificada, corrobora que incluya todos
los elementos del formato expedido por la Comisién en el Diario Oficial de la Federacioén y que éstos se
correspondan con lo autorizado en el Registro Sanitario.
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En el caso particular, de una solicitud de exclusion, el Secretario Técnico recibe y registra la solicitud,
verifica los motivos que justifiquen la exclusién, si existen comunicados emitidos por el Centro Nacional de
Farmacovigilancia, la existencia o disponibilidad de otro insumo con la misma indicacion de mayor eficacia
comprobada con menor riesgo que a su vez demuestre minimizacion de costos o condiciones de costo
efectividad, costo utilidad o costo beneficio, calidad superada demostrable en la operacion o materiales de
fabricacion, evidencia demostrada de obsolescencia o falta de efectividad para la resolucién de los
problemas de salud que atienden las instituciones; o pruebas de desabasto por falta de produccion,
incapacidad de atender la demanda, o desinterés de participar en los programas institucionales de abasto.

Manejo de la Informacién

Las solicitudes de actualizacion y la informacion que las acomparie seran reservadas mientras dure el
proceso deliberativo conforme a lo establecido la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica Gubernamental. Los solicitantes identificaran la informacion que sustente su solicitud como
confidencial y ésta sera clasificada y conservada conforme a lo establecido en la mencionada Ley.
Adicionalmente, esta informacion estara protegida por los articulos 82 y 85 de la Ley de la Propiedad
Industrial, articulo 44 fraccion IV y articulo 46 fraccion V inciso €) 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 Reglamento Interior de la Comisién, con el propésito de asegurar
la confidencialidad de la informaciéon documental, los expertos, los miembros de los comités, los invitados
y los funcionarios y empleados al servicio de las dependencias gubernamentales que tengan acceso a ella
deberan firmar un convenio de confidencialidad (Ver Formato 3 en Anexo Il) y abstenerse de revelar la
informacién conforme a los términos de la Ley de Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica Gubernamental Adicionalmente los expertos deberan firman una carta en formato expreso de no
conflicto de intereses (Ver Formato 4 en Anexo l).

Final de la etapa 1

Se informa por escrito al solicitante la decisidén sobre la continuacién del proceso, anexando copia del
Formato de Revision y valoracion de la solicitud correspondiente. En los casos en que la solicitud continte
con el proceso se enviara la informacién para su actualizacién en la pagina de internet del CSG, de
conformidad con lo establecido en el Reglamento.

Las solicitudes aprobadas, la documentacion que las acompafia y el formato de revisién y valoracién de
solicitudes de inclusion seran enviados a los comités correspondientes.

No se recibira informacion adicional a partir de este momento a menos que exista una solicitud expresa
por parte de alguno de los participantes en el proceso de evaluacién conforme a lo sefialado en el articulo
39 del Reglamento Interior.
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Etapa 2: Evaluacion de la Evidencia
En sesion ordinaria los Comités correspondientes decidiran 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 acompafia las solicitudes con la finalidad de fundamentar su opinion institucional.

Para evaluar la literatura cientifica, que debera incluir los estudios méas recientes, se encuentran
disponibles una serie de instrumentos, guias y plantillas desarrolladas por diferentes organizaciones
especializadas en el tema, con el fin de evaluar los aspectos metodologicos que influyen en la validez,
tanto interna como externa, de los estudios. Para fines de esta guia se utiliza para aspectos clinicos el
modelo de cuestionarios o ‘listas de cotejo” desarrollados por el Programa para el Desarrollo de
Habilidades en Valoracion Critica (CASP por sus siglas en inglés) para leer criticamente los articulos
incluidos en las solicitudes de actualizacion del CBCISS. De acuerdo al EEE, se sugiere el uso de un
sistema de puntuacion que permite resumir la calidad del estudio mediante un dato numérico, 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 actualizacion. Para los aspectos
economicos se desarrollé una plantilla especifica.

Con la adecuada evaluacién de la evidencia disminuira la probabilidad de cometer sesgos y se precisara
la interpretacion de la revision de los resultados, lo cual facilitaré a los evaluadores emitir las opiniones y
recomendaciones que resulten.

Evidencia de aspectos clinicos y epidemiolégicos

La valoracién de la evidencia clinica tiene por objeto determinar tres cuestiones basicas que son aplicadas
dependiendo de los diferentes tipos de estudio y las finalidades de investigacién:

a) Validez interna, con la cual se analiza si el disefio es apropiado para responder a la pregunta de
investigacion y si los métodos utilizados evitaron o disminuyeron la posibilidad de obtener resultados
‘sesgados”.

b) Resultados del estudio, donde se analiza propiamente la forma de expresarlos de acuerdo con el
disefio y la pregunta de investigacion, asi como su significancia estadistica, precision, importancia clinica
y magnitud.

c) Validez externa o aplicabilidad, que analiza si los resultados son generalizables a otras poblaciones.

Para estas tres cuestiones resulta fundamental la definicion clara y precisa del objetivo del estudio,
encaminada para evaluar la existencia de una relacion causal entre un factor de estudio (tratamiento,
exposicion) y un resultado (mejoria, curacién, etc.), para utilizar o no una prueba diagnéstica y/o para
conocer el curso clinico de una enfermedad o para determinar su etiologia; habitualmente se requiere la
comparacion entre dos 0 mas grupos de pacientes o de poblacién.

Vale la pena revisar otros aspectos como el titulo, los autores, las fuentes de financiamiento y el resumen,
que dan una primera aproximacion sobre algunos datos que orientan hacia el disefio del estudio o su
metodologia, y pueden ayudar a descartar aquellos articulos que no tengan relevancia clinica 0 que no
sean adecuados para el objetivo del estudio. Es importante aclarar que no se deben aceptar las
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conclusiones de un articulo con la lectura unicamente del resumen, ya que no es suficiente para asegurar
la validez, este ultimo juicio requiere del analisis de la seccion de material y métodos.

En una segunda aproximacidn, se realizan una serie de preguntas metodoldgicas clave para determinar la
validez del articulo que dependera de factores tales como: los tipos de investigacion, el objetivo y la
pregunta de investigacion correspondiente al disefio especifico de investigacién. Esta aproximacion se
centrara en dos o tres caracteristicas metodolégicas basicas (preguntas de eliminacién) 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 “si”, se
continuara con las preguntas de detalle.

La valoracion de la validez interna implica analizar si la metodologia es adecuada para la consecucion 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 intervencién, el ensayo clinico aleatorio es el disefio mas
adecuado; y si se trata de una prueba diagndstica, el estudio debera ser transversal, comparandolo con el
estandar de referencia.

La aleatorizacién en un ensayo clinico es su fortaleza principal para garantizar la comparacion entre los
grupos de pacientes o sujetos incluidos en el estudio. Por otra parte, la utilizaciéon de un grupo control
permite la comparacion no sesgada de efectos de dos posibles tratamientos. Ademas, con el
enmascaramiento (cegamiento) se previenen o minimizan determinados sesgos.

La forma en que se presentan los resultados es también importante. En este caso se verifica que se
presenten los cocientes de probabilidad y se pregunta si los resultados presentados son precisos.

Finalmente, se debe evaluar la validez externa para determinar la relevancia de los resultados que se han
obtenido, con qué precision se ha estimado, su importancia clinica y cdémo pueden ser aplicados en nuestro
medio. La relevancia de los resultados no esta determinada unicamente por la significancia estadistica
obtenida, sino por la relevancia clinica observada.

Se evalla 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 poblacién de estudio
y la poblacion objetivo del insumo en las instituciones publicas 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 distintos (Ver Tabla 1).
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A. ¢Son validos los resultados del estudio?

Preguntas de eliminacién

R

\owe

-

/ 4

N

CENTENARIO DEL CONSEJO
DE SALUBRIDAD GENERAL

Ensayo Clinico

Prueba Diagnéstica

Casos y Controles

Cohorte

¢ Se orienta el ensayo a una
pregunta claramente
definida?

¢ Existi6 una prueba de
referencia adecuada?

¢ El estudio se centra en un
tema claramente definido?

¢ El estudio se centra en un
tema claramente definido?

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

¢Incluy6 la muestra un
espectro adecuado de
pacientes?

¢ Los autores han utilizado
un método apropiado para
responder la pregunta?

¢ La cohorte se recluté de la
manera mas adecuada?

¢ Fueron adecuadamente
considerados hasta el final
del estudio todos los
pacientes que entraron en
él?

¢ Existe una adecuada
descripcion de la prueba?

Preguntas de detalle

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

¢ Hubo evaluacién “ciega”
de los resultados?

¢ Los casos se
reclutaron/incluyeron de una
forma aceptable?

¢ El resultado se midié de
forma precisa con el fin de
minimizar posibles sesgos?

¢ Fueron similares los
grupos al comienzo del
ensayo?

¢ La decision de realizar el
estandar de oro fue
independiente del resultado
de la prueba problema?

i Los controles se
seleccionaron de una
manera aceptable?

¢ Han tenido en cuenta los
autores el potencial efecto
de los factores de confusion
en el disefio y/o analisis del
estudio?

Al margen de la intervencion
en estudio ¢ los grupos
fueron tratados de igual
modo?

¢ La exposicion se midio de
forma precisa con el fin de
minimizar posibles sesgos?

¢ El seguimiento de los
sujetos fue los
suficientemente largo y
completo?

A. ¢ Qué factores de
confusion han tenido en
cuenta los autores?

B. ¢Han tenido en cuenta
los autores el potencial de
los factores de confusién en
el disefio y/o analisis?

B. ;Cuales son los resultados?

¢ Es muy grande el efecto
del tratamiento?

¢, Se presentan los cocientes
de probabilidad?

¢, Cuéles son los resultados
de este estudio?

¢, Cudles son los resultados
de este estudio?

¢, Cuél es la precision de
este efecto?

¢,Cual es la precision de los
resultados?

¢ Cuél es la precision de los
resultados?

;Cual es la precision de la
estimacion del riesgo?

¢,Cual es la precision de los
resultados?

¢ Crees los resultados?

C. ;Son los resultados aplicables a tu medio?
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Ensayo Clinico

Prueba Diagnéstica

Casos y Controles

Cohorte

¢ Pueden aplicarse estos
resultados en tu medio o
poblacién local?

¢ Seran satisfactorios en el
ambito del escenario de la
reproducibilidad de la
prueba y su interpretacién?

¢ Se pueden aplicar los
resultados a tu medio?

¢ Te parecen creibles los
resultados?

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

¢ Es aceptable la prueba en
este caso?

i Los resultados de este
estudio coinciden con otra
evidencia disponible?

¢ Los resultados de este
estudio coinciden con otra
evidencia disponible?

¢ Los beneficios obtenidos
justifican los riesgos y los
costos?

¢ Modificaran los resultados
de la prueba la decision
sobre cémo actuar?

¢, Se pueden aplicar los
resultados a tu medio?

¢ Va a cambiar esto tu
decision clinica?

Fuente: Construccion propia, adaptado de CASP

Revisiones sistematicas

Las revisiones sistematicas integran de manera eficiente toda la informacion vélida y proporcionan una
base para tomar decisiones de manera racional. Constituyen una sintesis (narrativa o estadistica) de los
resultados de estudios relevantes. Ademas, hay que tomar en cuenta que la relevancia de los resultados
no se determina Unicamente por la significancia estadistica obtenida, sino también por la significancia o
relevancia clinica observada. Para este tipo de estudios debe definirse si se realizo la revision sobre un
tema especifico con métodos sistematicos y explicitos para identificar, seleccionar y evaluar criticamente
la informacién relevante, asi como para obtener y analizar los datos de los estudios que son incluidos en
la revision.

También debe verificarse si se utilizaron 0 no métodos estadisticos (meta-analisis) para combinar los
resultados de los estudios incluidos, para establecer una estimacion global del efecto.

La principal fortaleza de una revision sistematica es que se localice y sintetice toda la evidencia cientifica
relevante sobre una pregunta concreta, utilizando bases de datos especificas sobre el tema tratado. Los
criterios de inclusion y exclusion de los estudios deben ser claros de acuerdo al protocolo de la revision.
Se debe evaluar la calidad de los estudios individuales incluidos.

En caso de que la revision sistematica incluya un meta-analisis, es importante determinar el grado de
heterogeneidad, es decir, la variabilidad entre los estudios incluidos en la revision, para decidir si era 0 no
razonable combinar los resultados y cual es la validez de la medida de sintesis. En la primera etapa del
meta-analisis 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 estadisticas a utilizar varian de acuerdo con las medidas que se empleen para describir el
efecto en cada estudio: variable dicotomica 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),
reduccion absoluta del riesgo (RAR) y nimero necesario a tratar (NNT).
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La medida de heterogeneidad encontrada con mayor frecuencia es el estadistico 12 que representa la
proporcidn de la varianza observada que refleja diferencias reales en el efecto. Como regla general:

o 2= 25% heterogeneidad baja, aceptable.

e 12>75% heterogeneidad muy alta.

Etapa 3: Dictamen

El propdsito de esta seccion del documento es, explicar cdmo los comités deberan emitir un dictamen con
relacion a las solicitudes de actualizacion por escrito. Los comités deben tomar en consideracion el balance
entre los riesgos, los beneficios y los costos que 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 decisiones relacionadas
con la inclusién de un nuevo insumo deben tomar en cuenta las implicaciones para otros programas o
grupos de pacientes de las diferentes Instituciones Publicas del Sistema Nacional de Salud a quienes se
afecte con la incorporacion.

Cada informe de evaluacion sobre una solicitud de actualizacion debe llevar explicita una revision y anélisis
de la calidad de la evidencia que sustente las conclusiones y recomendaciones del evaluador, en lo posible,
tomar en cuenta GPC basadas en evidencia de México y otros paises donde recomienden su uso, las
cuales aportan los elementos necesarios para el dictamen del insumo propuesto.

Evidencias de eficacia y seguridad

Cuando el Registro Sanitario tenga mas de un afio de haberse expedido, el insumo no lo requiera, o las
instituciones consideren 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 presentacidn de las evaluaciones sea homogénea. Para fines de esta guia se ha desarrollado un sistema
de calificacién de la evidencia clinica usando como base la clasificacion del Centro de Medicina Basada
en la Evidencia de Oxford y de la Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) (Ver Tabla 2).

Tabla 2 Calidad de la evidencia clinica

s Calidad de la
Situacion : )
evidencia
Existe buena evidencia clinica.
Esta proviene de estudios bien disefiados y realizados en poblaciones representativas Buena
que directamente evallan efectos sobre resultados de salud., para recomendar la
aceptacion de la solicitud de actualizacion.
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Calidad de la

Situacion . .
evidencia

Existe moderada evidencia clinica para determinar efectos sobre resultados en salud, la
fuerza de evidencia es limitada por el nimero, la calidad o la consistencia de estudios
individuales, la generalizacién a la practica rutinaria, o la naturaleza indirecta de la Moderada
evidencia sobre los resultados de salud, para recomendar la aceptacion de la solicitud de
actualizacion.

La evidencia clinica disponible es ambigua o insuficiente para evaluar los efectos sobre
los resultados debido al numero limitado o al poder limitado de los estudios, defectos
importantes en su disefio o realizaciédn, inconsistencia en la secuencia de la evidencia, o Insuficiente
falta de informacion sobre resultados de salud importantes, y no permite hacer
recomendaciones a favor o en contra de la solicitud de actualizacion.

Fuente: Construccion propia, adaptado de SIGN

La evaluacion general requiere que se haga un juicio sobre la calidad de la evidencia teniendo en cuenta
cada uno de los criterios de evaluacion y considerando otros factores que pueden influir en la decision
(ejemplo, medicamentos huérfanos, contingencias sanitarias, programas especiales, etc.).

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

Emision de una opinion institucional

Los resultados de las evaluaciones de los miembros de los comités y de los expertos se plasman por
escrito en la opinién institucional, que debe reflejar de modo sintético las conclusiones de cada uno de los
apartados anteriores. Asimismo, las opiniones pueden ir acompafiadas de recomendaciones y propuestas
sobre el insumo evaluado para la actualizacion.

Se pueden valorar 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 métodos utilizados en las investigaciones, el contenido de
las recomendaciones finales y los factores relacionados con su aceptacion.

Se recomienda que se llene un formato de opinién institucional por cada una de las indicaciones o
aplicaciones solicitadas.
Deliberacion y dictamen

El proceso culmina con la deliberacion y dictamen que se lleva a cabo en la sesion del Comité. A esta
sesion acudiran cada uno de los representantes institucionales, los expertos que hubieran participado en
la evaluacién y el Secretario Técnico de la Comision, quien la presidira.
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Cada uno de los miembros de los comités expondra las lineas generales de su opinién institucional y las
recomendaciones alcanzadas. Mediante un proceso deliberativo, en el que podrén participar tanto los
representantes institucionales como el Secretario Técnico de la Comision, se alcanzara un dictamen y un
grupo de recomendaciones que representen el consenso del grupo. De no alcanzarse una decision
unanime, el dictamen se emitira con las opiniones coincidentes de al menos la mitad méas uno de los
representantes institucionales. En caso de empate, el Secretario Técnico emitira voto de calidad.

Tomando en consideracion las recomendaciones emitidas en consenso por el Comité, el Secretariado
Técnico preparara la cédula descriptiva del insumo, para aquellas solicitudes aprobadas, misma que
propondra a los miembros del Comité.

Una vez aprobada la cédula, se incluira en el proyecto de actualizacién del CBCISS que sera difundido
durante diez dias naturales en la pagina de Internet del CSG para comentarios de los interesados.
Transcurrido este tiempo se dara respuesta a los comentarios recibidos y se procedera a publicar la
actualizacién en el Diario Oficial de la Federacién. La actualizacion surtira efecto al dia siguiente de su
publicacion quedando concluido el proceso.
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Politicas de operacion

10.

1.

12.

13.

El presidente de la Comision es responsable de emitir esta guia, vigilar su cumplimiento y
mantenerla actualizada.

El Secretario Técnico de la Comision es el responsable de revisar y valorar las solicitudes de
actualizaciones del CBCISS que presenten las instituciones prestadoras de servicios de salud, las
organizaciones cientificas o los proveedores.

Las solicitudes de actualizacion se aceptan Unicamente si cumplen con los requisitos sefialados
en el Reglamento Interior de la Comision Interinstitucional del CBCISS.

El presidente de la Comision promovera la publicacion en el Diario Oficial de la Federacion de las
actualizaciones al CBCISS aprobadas por los Comités; y la edicién anual de los libros.

El presidente de la Comisién es responsable de difundir los resultados de los procesos y
procedimientos de actualizacién del CBCISS con la finalidad de que se encuentren disponibles
para su uso por parte de las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud.

Las solicitudes y la documentacién que las acomparie deberan ser presentadas preferentemente
en medios electronicos, conforme a los requisitos citados en el Reglamento Interior.

En el caso de solicitar cambios en la concentracion de un medicamento o que afecten la indicacion,
eficacia, efectividad, seguridad o costos de insumos ya incluidos en el CBCISS se debera hacer
una modificacién mayor.

Cada solicitud de actualizacién podra ser valorada hasta en dos ocasiones, a efecto de determinar
si procede dar trdmite a la misma. Una nueva solicitud sobre el insumo y la indicacién referidos,
s6lo podra presentarse seis meses después de la fecha en que se notifique la Ultima determinacion
de tenerse por no presentada la solicitud.

La informacion recibida en cada solicitud de actualizacion se mantendré resguardada conforme a
los términos de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
Gubernamental.

No deberan pasar mas de 90 dias habiles desde la aceptacion de una solicitud hasta su dictamen,
siempre que no se requiera informacion adicional.

Los Comités sesionaran cada mes, previa convocatoria emitida por el Presidente de la Comisién
o el Secretario Técnico, con 5 dias de anticipacion, en el caso de las sesiones ordinarias, y con
24 horas de anticipacion las extraordinarias. Asimismo, la convocatoria podré realizarse mediante
correo electronico institucional.

Una vez aceptadas las solicitudes de actualizacion los comités determinaran el orden en que seran
dictaminadas y si sera necesaria la consulta con expertos.

Los expertos enviaran al Secretariado Técnico los resultados de su evaluacién una semana antes
de la sesion en que se realice el dictamen.
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Marco legal

Articulos 73 fraccion XVI base 1a. de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
Articulo 89, fraccion I, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

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, 194 bis.
Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General.

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

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

Articulos 38 y 131 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Norma oficial mexicana NOM-220-SSA1-2012 y la Norma oficial mexicanaNOM-240-SSA1-2012;
Instalacion y operacion de la farmacovigilancia.

Articulo 196 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Articulo 14, fraccion |I, articulo 18 y el articulo 19 de Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica Gubernamental.

Articulos 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial.

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

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

Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
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Glosario

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

Cédula descriptiva del insumo. Texto en el que se detallan las caracteristicas principales de los insumos
incluidos en el Cuadro Basico y Catélogo de Insumos de las Instituciones Publicas del Sistema Nacional
de Salud.

Cegamiento. El proceso de prevenir que los que estan relacionados con un ensayo se entere del grupo al
que pertenece un participante. El riesgo de sesgo se minimiza cuando el menor nimero posible de
personas sabe quién recibe la intervencidén experimental y quién la intervencion control. Participantes,
cuidadores, evaluadores del desenlace y analistas son todos candidatos al cegamiento. No siempre es
posible cegar a ciertos grupos, por ejemplo, a cirujanos en ensayos quirurgicos. Los términos ciego simple,
doble ciego vy triple ciego son de uso comun, pero no se usan de forma consistente y por tanto son
ambiguos a menos de que se describan las personas que han sido cegadas. (También llamado
enmascaramiento).

Coherencia interna. Ausencia de contradiccidn en la informacion contenida en los documentos
entregados por el solicitante.

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

Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud. Es 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 diagnostico empleados por las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud
para otorgar servicios de salud a la poblacién.

Dictamen. Decision colegiada que toma el Comité respecto a la solicitud de actualizacién. Se expresa en
términos de procedente o0 no procedente.

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

Efectividad. Grado en el cual la intervencion produce beneficios en una poblacidon definida en
circunstancias reales no controladas.

Eficacia. Grado en el cual la intervencion produce beneficios en poblaciones definidas en circunstancias
controladas o ideales.

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

Exclusion. Desincorporaciéon fundamentada de un insumo de alguna o todas sus presentaciones y
especificaciones del CBCISS.
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Inclusién. Incorporacion al Cuadro Basico de un insumo que relne las caracteristicas cientificas y
tecnoldgicas que demuestran ventajas en eficacia y seguridad, aplicable para la prevencidn, diagndstico,
tratamiento o rehabilitacion de los pacientes que se atienden en las instituciones publicas del Sistema
Nacional de Salud. Implica la asignacion de una nueva clave.

Modificacion Mayor. Son los cambios realizados a la cédula descriptiva de un insumo contenido en el
CBCISS en cuanto a indicaciones terapéuticas, aplicaciones, especificaciones o0 accesorios.

Modificacion Menor. Son los cambios realizados a la cédula descriptiva de un insumo contenido en el
CBCISS en cuanto a forma farmacéutica y/o presentacion, redaccion, ortografia y otras, sin que se
produzcan diferencias sustantivas que repercutan en la indicacion, calidad, eficacia y seguridad.

Opinidn Institucional. Se refiere a la decision o juicio que emite cada uno de los integrantes del Comité,
en su caracter de representante institucional, basada en la evaluacion de una solicitud de actualizacién de
insumos, en términos de aceptacidn o no, acompafiada de su fundamento técnico.

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

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

Validez interna. Grado en que los resultados de un estudio representan con exactitud la relacion causal
entre una intervencion y un resultado en las circunstancias particulares de ese estudio.

Validez externa. Grado en que los hallazgos obtenidos de una investigacion realizada en determinadas
circunstancias son generalizables a otras poblaciones distintas.

Valoracién. Proceso mediante el cual se estima la integridad, coherencia interna y veracidad de la
informacién que acompafia a una solicitud de actualizacién.
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ANEXO I. Recursos para buscar informacion

EMBASE Centro de documentacién

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.cal/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 Guidelines http://www.leitlinien.de/clearingverfahren/english/00index/view
NeLH http://www.nelh.nhs.uk/

NGC http://www.guidelines.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/orgdep/AETSA
Osteba http://www.euskadi.net/sanidad/osteba
REDeguias http://www.redequias.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

American Heart Association

http://www.americanheart.org

ANAES

http://www.anaes.fr

ASCOFAME

http://www.ascofame.org.co/guiasmbe.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 Control

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

Guidelines Advisory Committee
Ontario

http://www.gacquidelines.ca

ICSI

http://www.icsi.org
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http://www.infodoctor.org/rafabravo
http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/index.asp
http://ebmg.wiley.com/
http://www.eguidelines.co.uk/
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/bv.fcgi?rid=hstat
http://www.leitlinien.de/clearingverfahren/english/00index/view
http://www.nelh.nhs.uk/
http://www.guidelines.gov/
http://www.nice.org.uk/
http://medicine.ucsf.edu/resources/guidelines
http://www.prodigy.nhs.uk/
http://www.guiasalud.es/
http://www.agreecollaboration.org/
http://www.minsal.cl/
http://www.g-i-n.net/
http://www.gradeworkinggroup.org/
http://www.juntadeandalucia.es/orgdep/AETSA
http://www.euskadi.net/sanidad/osteba
http://www.redeguias.es/
http://www.sefap.com/
http://www.ahrq.gov/
http://www.albertadoctors.org/
http://www.acponline.org/
http://www.americanheart.org/
http://www.anaes.fr/
http://www.ascofame.org.co/guiasmbe.php
http://www.ctfphc.org/english_publications.htm
http://www.cancercare.on.ca/
http://www.cdc.gov/ncidod/hip/guide/guide.htm
http://www.gacguidelines.ca/
http://www.icsi.org/
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NHMRC http://www.nhmrc.gov.au
NZGG http://www.nzgg.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 Gastroenterologia 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 (CETES) http://www.banxico.org.mx/portal-mercado-valores/index.html

Encuesta Nacional de Salud y http://ensanut.insp.mx/

Nutricion

Sistema Nacional de informacion en htto://www.sinais.salud.qob.mx/
Salud (SINAIS) : ' : e
Consejo Nacional de Poblacion http://www.conapo.gob.mx/

Centro Nacional de Excelencia

Tecnolégica en Salud (CENETEC) http://www.cenetec.salud.gob.mx/

Instituto Nacional de Estadistica y

Geografia (INEGI) http://www.inegi.org.mx/
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ANEXO II. Formatos
1. Revision y valoracion de solicitudes de inclusién o modificacion mayor.
Revision y valoracion de solicitudes de modificacion menor.
Carta de Confidencialidad.
Carta de No Conflicto de Intereses.

ok w D

Cédula Descriptiva de Insumos de Nutriologia.

GEI-2017.08.02.V1 Pégina 37 de 47



N N

CSG

CONSEJO DE SALUBRIDAD "/ "t
GENERAL CENTENARIO DEL CONSEJO
DE SALUBRIDAD GENERAL

_CSG CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL F1
e COMISION INTERINSTITUCIONAL DEL CUADRO BASICO DE INSUMOS DEL SECTOR SALUD

REVISION Y VALORACION DE SOLICITUDES DE INCLUSION O MODIFICACION MAYOR DE INSUMOS

Folio | | Fecha | |
NOMBRE GENERICO DEL INSUMO: ‘ NOMBRE COMERCIAL DEL INSUMO:
DATOS DE LA EMPRESA
NOMBRE DEL SOLICITANTE: DOMICILIO DEL REPRESENTANTE :
REPRESENTANTE LEGAL: TELEFONO:
CELULAR: E-MAIL:
REQuISITO . CUMPLE COMENTARIOS
. . . O sl
1 | Registro  Sanitario  vigente aprobado por O o
COFEPRIS "
O NoAPLICA
O sl
2 | Etiquetado vigente aprobado por COFEPRIS O No
O NoAPLICA
O sl
3 | Indicaciones o aplicacion aprobadas. O No
O NoAPLICA
O sl
4 | Concentraciones y presentaciones aprobadas. O No
O NoAPLICA
. O sl
5 ¢ Se presentan reportes de sospecha de reacciones O No
' ?
adversas 0 alertas del insumo? O NOAPLICA
, O sl
6 Las cartas se encuentran firmadas y con el nombre O o
completo del representante legal. O NOAPLICA
o . . O sl
7 Escrito libre que establezca el precio del insumo O o
ofertado al sector publico. O NOAPLICA
. - , O sl
8 iLa cédula descriptiva estd completa y en el O o
iente?
formato correspondiente’ O NOAPLICA
O sl
9 | ;Lacédula descriptiva es genérica? O No
O nNoAPLICA
10 iLa cédula descriptiva cumple con las Normas | O sl
Oficiales Mexicanas correspondientes? O No
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REQuIsITO . CUMPLE COMENTARIOS

O NOAPLICA

Original o copia certificada del documento con el | O sl

11 | que el solicitante acredite su personalidad, asi | O NO
como de la persona responsable. O NOAPLICA

O sl

12 | Analisis de precios. O No
O NOAPLICA

OBSERVACIONES

O PROCEDENTE
O NOPROCEDENTE

LA SOLICITUD ES
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COMISION INTERINSTITUCIONAL DEL CUADRO BASICO DE INSUMOS DEL SECTOR SALUD

REVISION Y VALORACION DE SOLICITUDES DE MODIFICACION MENOR DE INSUMOS

./ Wt

GENERAL CENTENARIO DEL CONSEJO
DE SALUBRIDAD GENERAL

Folio | | Fecha |

NOMBRE GENERICO DEL INSUMO: ‘ NOMBRE COMERCIAL DEL INSUMO:

DATOS DE LA EMPRESA

NOMBRE DEL SOLICITANTE: DOMICILIO DEL REPRESENTANTE :
REPRESENTANTE LEGAL: TELEFONO:
CELULAR: E-MAIL:
e - O sI
1. Solicitud indicando nombre genérico, clave y las o 1o
razones gque motivan la solicitud de modificacion. O NOAPLICA
O s
2.Etiquetado vigente aprobado por COFEPRIS O No
O NOAPLICA
. . . O sl
3.Registro  Sanitario  vigente aprobado  por o 1o
COFEPRIS
O NoAPLICA
Y . . O sl
4. Escrito libre que establezca el precio del insumo o 1o
ofertado al sector publico. O NOAPLICA
. . e O sl
5. Manifiesto de que el insumo no infringe patentes O 1o
ni se encuentra en litigio. O NOAPLICA
O sl
6. Propuesta de cédula descriptiva modificada. O nNo
O NoAPLICA
O sl
7. Evidencia clinica que ampare la modificacion. O nNo
O NoAPLICA
. . , O s
8. Analisis del incremento de precios entre las O 1o
modificaciones. O NOAPLICA
9. ¢La cédula descriptiva cumple con las Normas o
Oficiales Mexicanas correspondientes?
10. Original o copia certificada del documento con el | O sl Numero:
que el solicitante acredite su personalidad, asi como| O NO Notaria:
de la persona responsable. O NOAPLICA Notario:
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OBSERVACIONES

LA SOLICITUD ES O PROCEDENTE
I O NO PROCEDENTE
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C SG COMISION INTERINSTITUCIONAL DEL CUADRO BASICO DE INSUMOS DEL SECTOR SALUD

CONSEID DE SALUBRIDAD
GENERAL

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD Hoja 1 de 2

El proceso de actualizacion del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud requiere, en algunos casos, de expertos
que evallen la informacion remitida por los solicitantes. Conforme a lo establecido en el Reglamento Interior de la Comision es
indispensable asegurar la confidencialidad de esa informacion en los términos siguientes:

1. Lainformacion que se presenta es de caracter confidencial y por lo tanto esta protegida por los articulos 82 y 85 de la Ley
de la Propiedad Industrial; 44 fraccion V y 46 fraccion V, inciso e) de la Ley Federal de los Trabajadores al Servicio del
Estado; 47 Fraccion IV de la Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos.

La Ley de la Propiedad Industrial, en el apartado relativo a Secretos Industriales establece:
Articulo 82.- se considera secreto industrial a toda informacion de aplicacion industrial o comercial que guarde una
persona fisica o moral con caracter confidencial que le signifique obtener o mantener una ventaja competitiva o
econémica frente a terceros en la realizacion de actividades econémicas y respecto de la cual haya adoptado los medios
o sistemas suficientes para preservar su confidencialidad y el acceso restringido a la misma.

La informacién de un secreto industrial necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o
finalidades de los productos a los métodos o procesos de produccion; a los medios o formas de distribucién o
comercializacion de productos o prestacion de servicios.

No se considera secreto industrial aquella informacion que sea del dominio publico, la que resulte evidentemente para
un técnico en la materia, con base en informacién previamente disponible o la que deba ser divulgada por disposicion
legal o por orden judicial, No se considera que entra al dominio publico o que es divulgada por disposicion legal aquella
informacién que sea proporcionada a cualquier autoridad por una persona que la posea como secreto industrial, cuando
la proporciones para el efecto de obtener licencias, permisos, autorizaciones, registros o cualesquiera otros actos de
autoridad.

Articulo 85.- Toda aquella persona que, con motivo de su trabajo, empleo, cargo, puesto, desempefio de sus profesion
o realizacion de negocios, tenga acceso a un secreto industrial del cual se le haya prevenido sobre su confidencialidad,
debera abstenerse de revelarlo sin causa justificada y sin consentimiento de la persona que quarde dicho secreto, o de
Su usuario autorizado.

La Ley Federal de los Trabajadores al Servicio del Estado establece:
Capitulo V
Articulo 44.- Son obligaciones de los Trabajadores:

IV.-Guardar reserva de los asuntos que llequen a su conocimiento con motivo de su trabajo.

Capitulo VII
Articulo 46.- Ningun trabajador podra ser cesado sino por justa causa. En consecuencia, el nombramiento o designacion de los
trabajadores solo dejara de surtir efectos sin responsabilidad para los titulares de las dependencias por las siguientes causas:
V.- Por revelar los asuntos secretos o reservados de que tuviera conocimiento con motivo de su trabajo.
La ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos indica:
Articulo 8.- Todo servidor publico tendra las siguientes obligaciones:
V.- Custodiar y cuidar la_documentacién e informacién que, por razén de su empleo, cargo o comisién, tenga bajo su
responsabilidad, e impedir su uso, sustraccion, destruccidn, ocultamiento o inutilizacion indebidos.
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CARTA DE CONFIDENCIALIDAD Hoja 2 de 2

Articulo 9.- El servidor publico que deje de desempefiar su empleo, cargo o comision debera observar, hasta un afio después
de haber concluido sus funciones, lo siguiente:

b) No usar en provecho propio o de terceros, la informacién o documentacién a la que hay tenido acceso en su empleo, cargo
0 comisidn y que no sea del dominio publico.

En este sentido estoy de acuerdo en:

e No usar la informacion para otras finalidades de aquellas solicitados por el Consejo de Salubridad General.

e No revelar o suministrar la informacién recibida a ninguna persona ajena al proceso de actualizacion del Cuadro
Bésico y Catalogo de Insumos del Sector Salud.

o No comunicar mis resultados u opiniones emitidas a cualquier persona ajena al proceso de actualizacién del Cuadro
Bésico y Catalogo de Insumos del Sector Salud.

e Entodo momento me conduciré con total imparcialidad y objetividad en la emisidn de juicios sobre los temas tratados
en las reuniones del proceso de actualizacion del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud.

En todo momento me conduciré con responsabilidad, honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mis actos.
Después de haber leido con detenimiento, acepto de conformidad los términos de la presente carta de confidencialidad.

ATENTAMENTE

Recibi de conformidad

Nombre y Firma Institucion representada

Fecha (dia/mes/afio):
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CONSEJD DE SALUBRIDAD
GEMERAL

CARTA DE NO CONFLICTO DE INTERESES Hoja 1 de 1

Con fundamento en los articulos 54, 55 y 56 del Reglamento Interior de la Comisién Interinstitucional del Cuadro Basico y
Catalogo de Insumos del Sector Salud, bajo protesta de decir verdad informo que como integrante del Grupo de Expertos al
proceso de actualizacion del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud, que durante mi vida profesional no he
colaborado en instituciones, empresas u organizaciones productoras o comercializadoras de insumos para la salud que genere
conflicto de interés real, potencial o evidente, incluyendo algun interés financiero, personal, familiar o de otro tipo.

El tipo de conflicto de intereses puede ser: parentesco (directo o indirecto), trabajador de base o por honorarios, consultoria,
asesoria, estudios de investigacion, participacién en el desarrollo del medicamento o acciones de la compafiia.

Que actualmente no participo en ninguna actividad con la industria farmacéutica o con empresa o compafiias productoras de
insumos para la salud, que impida desarrollar mis actividades como miembro o asesor en la Comisién Interinstitucional del
Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud.

Declaro que informaré oportunamente a esta, si en algin momento establezco un nuevo compromiso con la industria
farmacéutica o empresas o compafiias que produzcan o comercialicen insumos para la salud, que influyan o generen un
conflicto de interés en la toma de decisiones para la evaluacion de insumos.

En el desarrollo de mis funciones tendré acceso a cierta informacion perteneciente a temas cientificos y académicos
relacionados al proceso de actualizacion del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud, tal informacién es de
caracter confidencial. En este sentido declaro que:

e  Cumpliré con mis funciones asignadas por el Consejo de Salubridad General.

o No tengo ninguna situacion de conflicto de interés real, potencial o evidente, incluyendo algun interés financiero,
personal, familiar o de otro tipo.

e Hago constar que me conduzco por lo principios generales de legalidad, honradez, lealtad, eficiencia, imparcialidad,
independencia, integridad, confidencialidad y competencia técnica. EI cumplimiento de estos principios garantiza la
adecuada emision de mi opinidn técnica y cientifica solicitada.

o Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa o indirecta por algun fabricante, comerciante o persona moral
mercantil de los insumos a evaluar.

En todo momento me conduciré con responsabilidad, honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mis actos.

Por la presente, acepto y estoy de acuerdo con las condiciones y provisiones contenidas en este documento, a sabiendas de
las responsabilidades legales en las que pudiera incurrir por un mal manejo y desempefio en la honestidad y profesionalismo
en el desarrollo de mi trabajo.

ATENTAMENTE

Recibi de conformidad

Nombre y Firma Institucién representada

Fecha (dia/mes/afio):
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CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL

COMISION INTERINSTITUCIONAL DEL CUADRO BASICO DE INSUMOS DEL SECTOR SALUD
CEDULA DE INSUMOS DE NUTRIOLOGIA

Nombre Genérico (1)

Clave Descripcion Indicaciones Via de administracion y

dosis
@ Forma farmacéutica (3) () (8)

Via de administracion (4)
Férmula (5)

Envase y contenido (6)

Generalidades (9)

Riesgo en el Embarazo (10)

Reacciones adversas (11)

Contraindicaciones y Precauciones (12)

Interacciones (13)
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INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DE LA PROPUESTA DE CEDULA DESCRIPTIVA PARA
ACTUALIZACION DE INSUMOS DE NUTRIOLOGIA

Nombre genérico, de acuerdo al indicado en el registro sanitario, expedido por la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris).

Clave, so6lo en caso de modificacion y exclusion, como lo indica el Cuadro Béasico y Catélogo de Medicamentos
vigente; no aplica para inclusion, sélo colocar XXX.XXX.XXXX.

Forma farmacéutica, como la indica el registro sanitario, expedido por Cofepris. En el caso de medicamentos
huérfanos, de acuerdo a la Autorizacion Sanitaria expedida por Cofepris.

Via de administracion, en caso de no ser descrita en el registro sanitario, indicarlo como lo describe la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos vigente.

Foérmula, como la indica el registro sanitario, sin incluir aditivos y procesos de fabricacion.

Envase y contenido, como lo indica el registro sanitario con la particularidad de que la descripcion del envase debe
ser genérica, sin indicar tipo de material y cualidades particulares de disefio.

Indicaciones, de acuerdo a lo manifestado en el registro sanitario, o las indicadas en la Informacién Para Prescribir
Amplia (IPPA).

Via de administracion y dosis, de acuerdo a la IPPA o bibliografia indexada, e indicar la poblaciéon de pacientes
(nifios, adolescentes y adultos).

9. Generalidades, indicar los aspectos farmacoldgicos de acuerdo a bibliografia indexada.

10.

11.
12.
13.

Riesgo en el embarazo, de acuerdo a bibliografia indexada, utilizando la clasificacién emitida por la Administracion
de Alimentos y medicamentos de EEUU, ubicada en la seccion de "FACTORES DE RIESGO POR EL USO DE
MEDICAMENTOS EN MUJERES EMBARAZADAS" adaptada para el Cuadro Béasico y Catalogo de Medicamentos.

Reacciones adversas, las mas frecuentes y graves, de acuerdo a bibliografia indexada
Contraindicaciones y Precauciones, de acuerdo a bibliografia indexada.

Interacciones, de acuerdo a bibliografia indexada.
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