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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS

Montevideo, 23 MR 20»

VISTO: lo dispuesto por los Decretos N° 465/008, de 3 de octubre de
2008, N° 289/009, de 15 de junio de 2009 y N° 130/2017, de 15 de
mayo de 2017;

RESULTANDO: que por las referidas normas, se aprobaron los
Programas Integrales de Atencion en Salud y el Catidlogo de
Prestaciones que fueron definidos por el Ministerio de Salud Publica y
que son de cobertura preceptiva por parte de los prestadores de salud
que integran el Sistema Nacional Integrado de Salud, reglamentandose
asimismo el Formulario Terapéutico de Medicamentos (FTM) que
alcanza las acciones que competen a los prestadores en salud;
CONSIDERANDO: I) que al Ministerio de Salud Publica le corresponde
actualizar periodicamente las prestaciones de naturaleza obligatoria asi
como el Formulario Terapéutico de Medicamentos, el cual esta
destinado a resolver el tratamiento farmacolégico de los problemas
sanitarios relevantes, de acuerdo al perfil socio-epidemioldgico nacional;

I) que el tratamiento de la diabetes Mellitus con
insulina Glargina/insulina Detemir forma parte del Plan Integral de
Atencion en Salud bajo la cobertura del Fondo Nacional de Recursos
(FNR);

) que si bien los farmacos de referencia se
encuentran financiados por el FNR, actualmente se dan las condiciones
necesarias para el traslado de la cobertura hacia los prestadores
integrales de salud, manteniéndose las premisas terapéuticas que se
encuentran establecidas en la normativa de cobertura del FNR;---------——--

IV) que a los efectos de concretar el cambio en el
financiamiento, la Junta Nacional de Salud procedi6 a dar

cumplimiento al procedimiento dispuesto en el Anexo IV del Contrato de



Gestidén suscripto con los prestadores de salud, aprobado por Decreto
N° 81/012, de 13 de marzo de 2012 ;----mmmmmmmmmm mmme e e
ATENTO: a lo expuesto precedentemente y lo dispuesto por la Ley
Organica del Ministerio de Salud Publica N° 9.202, de 12 de enero de
1934 y por los articulos N° 4, 5y 45 de la Ley N° 18.211, de 5 de

diciembre de 2007;

Articulo 1°.-

Articulo 20.-

Articulo 3o0.-

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
DECRETA:

Incorporase en el Anexo B del Capitulo Il- Formulario
Terapéutico de Medicamentos (medicamentos y
productos afines que los prestadores de salud deben
brindar a sus beneficiarios segun los protocolos de
cobertura definidos para cada caso) aprobado por el
Decreto N° 130/017, de 15 de mayo de 2017, la
Insulina Glargina e Insulina Detemir, que deberéan ser
suministradas por los prestadores integrales de
salud, para pacientes con diabetes Mellitus
exclusivamente en las condiciones establecidas en el
protocolo de cobertura contenido en el Anexo que

forma parte del presente Decreto.-------------=----m-mommmmmmm-

Se faculta al Ministerio de Salud Publica a modificar
el protocolo previsto en el articulo anterior, en funcidén

de las evidencias cientificas y epidemioldgicas que asi

loindiquen.
A partir de la entrada en vigencia de esta norma y por
un periodo de tres afios, el Fondo Nacional de
Recursos seguird autorizando las solicitudes de inicio
de tratamiento de nuevos pacientes de acuerdo a los
criterios de inclusiéon establecidos por el Ministerio de

Salud Pdublica, segin lo mencionado en el articulo 1°

de la presente norma. -
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Articulo 4°.-

Articulo 5°.-

Articulo 6°/

Articulo 7°.-

Articulo 8°.-

Vencido el plazo de tres afios, el Ministerio de Salud
Pablica evaluard el procedimiento implementado por
esta norma, a efectos de determinar el pasaje
definitivo de las autorizaciones de inicio de

tratamiento a los prestadores integrales.

La dispensacién de los farmacos referidos en la
presente  norma estardn exonerados de tasas
moderadoras, sin perjuicio del timbre profesional que

corresponda.

La presente incorporacion dara lugar a los
incrementos de las capitas mensuales que reciben los
prestadores integrales, por sus afiliados beneficiarios

del Seguro Nacional de Salud, que se detallan en el

siguiente cuadro en pesos uruguayos:

HOMBRES
laéd 5al4 15a 19 20a44 45a64 65 a 74 >74
0,04 0,89 1,74 1,07 1.48 1,16 0,96
MUJERES
la4 5a 14 15a 19 20a44 45a64 65 a 74 >74
0,02 0,98 1,95 1,24 1,39 1.40 0,95

Se habilita un incremento de las cuotas mensuales de
afiliacion individual y de convenios colectivos que no
podré ser superior a $2,24 (pesos uruguayos, dos con

veinticuatro centésimos).

Se encomienda al Ministerio de Salud Publica la
publicacion de los valores definitivos de capitas
absolutas y relativas que resulten de los incrementos

detallados en la presente norma.




Articulo 9°.- Comuniquese.

Decreto Poder Ejecutivo N°
Decreto Interno N°

Ref. N° 12/001/3/6606/2023
/mo



ANEXO
TRATAMIENTO DE LA DIABETES MELLITUS
CON INSULINA GLARGINA / INSULINA DETEMIR
Protocolo de Cobertura
INTRODUCCION

En el Uruguay, la prevalencia de la Diabetes se ubica en el orden del 6% para
la poblacién de 15 a 64 afios (datos segunda Encuesta Nacional de Factores
de Riesgo de Enfermedades No Transmisibles (ENFRENT 2013). La diabetes
constituye la primera causa de ceguera adquirida en el adulto, es la primera
causa de enfermedad renal terminal y de amputaciones no traumaticas de
miembros inferiores. Las complicaciones macrovasculares constituyen una de

las principales causas de muerte.

Estos hechos ponen de manifiesto el enorme impacto social y econémico de
esta enfermedad. Varios estudios demostraron que tanto en el diabético tipo 1
como en el diabético tipo 2, el buen control metabdlico disminuye las

complicaciones agudas y cronicas de la enfermedad.

En los Gltimos afios, se han desarrollado nuevas opciones terapéuticas para el
tratamiento de la Diabetes Mellitus, cada vez mas avanzadas y generalmente
de costo elevado. Con esta perspectiva, se deben definir normas vy
procedimientos adecuados para poder identificar la poblacion de pacientes
portadores de Diabetes Mellitus, que obtendria mayor beneficio con la
utilizacion de analogos de insulina humana de accion prolongada, teniendo en
consideracién las indicaciones prioritarias, efectividad clinica y seguridad,
asegurando que estos recursos lleguen a quienes realmente lo necesitan. Las
opciones terapéuticas tradicionalmente disponibles pueden lograr un control
adecuado, sin embargo, aumentan el riesgo de hipoglicemia, considerado el
mayor obstdculo para el control glucémico en pacientes bajo tratamiento

insulinico intensificado y promueven mayor incremento en el peso.



El uso de andlogos de insulina humana de accién prolongada promueve
niveles adecuados de insulinemia basal, con un perfil desprovisto de picos
pronunciados, con un riesgo significativamente menor de hipoglicemia y con
mejor control metabdlico. La aplicacién de este protocolo implica que,
previamente, se garantice que todas las personas con diabetes puedan acceder
a los recursos humanos e insumos necesarios que permitan monitorizar la

respuesta terapéutica (controles clinicos, automonitoreo, HbAlc, etc.).

El Sistema Nacional Integrado de Salud da cobertura a los beneficiarios de
Insulina Glargina e Insulina Detemir para el tratamiento de la Diabetes
Mellitus.

-A partir de la entrada en vigencia del presente decreto, la dispensacidn
de dichos farmacos corresponderd al prestador integral de salud del SNIS
donde se encuentre afiliado el paciente, bajo las condiciones establecidas

en el presente protocolo sin excepciones-

DEFINICIONES
Tratamiento insulinico intensificado

* Insulina de accién intermedia asociada a insulina de accion rapida o anéaloga
de insulina de accion ultrarrdpida (>3 inyecciones/dia combinando insulinas

de diferente tipo).
» Monitoreo Glucémico (>3 veces dia).
Mal control glucémico

Persistencia de mal control glucémico (todos los items sefialados a

continuacidn) registrados un minimo de tres veces en los Gltimos doce meses.
* Persistencia de mal control glucémico

* Hemoglobina glucosilada &8%

Hipoglucemias severas



* glucemia < 50mg/dl (minimo tres episodios en los Ultimos seis meses,
requiriendo ayuda de terceros o consulta hospitalaria). Los datos deben estar

registrados en examenes de laboratorio o glucosimetros.
Alergia a insulina NPH

Esta condicion debe ser consignada por médico tratante, médico especialista,

y acompafiada de la documentacidn correspondiente-

INDICACIONES DE COBERTURA

Se dard cobertura al uso de Insulina Glargina e Insulina Detemir para
pacientes con Diabetes Mellitus exclusivamente en las condiciones

establecidas en este protocolo.
Las indicaciones cubiertas son las siguientes:

-Pacientes portadores de Diabetes Mellitus tipo 1y Diabetes Mellitus tipo
2 en plan insulinico intensificado, que reciban un tratamiento integral de
su diabetes, que mantengan buena adhesion al tratamiento indicado y
gue cumplan los siguientes criterios adicionales-

Criterios de inclusién

I) Pacientes que utilizan insulinas de accion intermedia y de accién corta
1. Tratamiento insulinico intensificado

2. Persistencia de mal control glucémico

3. Hipoglucemia severa.

4. Alergia a insulina NPH.

Se aprobaran aquellas solicitudes que contemplen la presencia de uno o varios

criterios de inclusién de acuerdo a la siguiente tabla:

Respuestas positivas para los diferentes criterios Criterio 1+2+3
Criterio 1+3
Criterio 4



Il) Pacientes que ya utilizan analogos de insulina humana de accién

prolongada

Las mismas condiciones para la seleccidn, descritas en el punto I, previas al

inicio del anélogo.
Criterios de exclusidn

» Situaciones que determinen labilidad glucémica secundaria tales como:
Hospitalizacién, debut diabético, asociacion inadecuada con mezclas de
insulinas rapidas o analogos rapidos, cambios en horario de administracién
de insulina o de comidas, modificacion cuali- cuantitativa de las ingestas,

cambios en horario o intensidad de la actividad fisica, etc.
* Nifios menores de 2 afios.

e Embarazo para el uso de Glargina.

AUTORIZACION DE COBERTURA DE TRATAMIENTOS

-Corresponde al Fondo Nacional de Recursos, en iguales condiciones que

se realizan al presente.-

En todos los pacientes se tomara en cuenta ademdas de su patologia
diabetolégica, una valoracion integral que incluya edad, comorbilidades,
calidad de vida, y prondstico, de tal manera que de la evaluacién surja una

expectativa de vida razonable.

Las complicaciones o efectos colaterales derivadas del tratamiento deberédn ser
resueltas por la institucién en la cual se asiste el paciente (institucion de

afiliacion).
Requisitos del trdmite de autorizacion
Ingreso de la solicitud

Debe enviar el Formulario de Solicitud de Tratamiento (en linea) el cual debe

ser completado por el Médico Diabetdlogo tratante.

Historia Clinica Diabetoldgica



Resumen de historia clinica que debe ser completa y claramente legible,
destacando los principales hechos clinicos y la evolucién, de tal manera que

de su lectura y analisis resulten claramente los motivos de la indicacidn.

El envio de este resumen de historia clinica es indispensable, ya que la
informacion que se aporta en un formulario precodificado (altamente funcional
a los efectos de registro) es necesariamente parcial y en ocasiones no refleja

cabalmente la situacion del paciente.
Paraclinica necesaria para la autorizacion

Es indispensable que al paciente se le hayan realizado los siguientes estudios,
que deberan ser enviados al FNR:

* HbAlc.

* Planilla de controles. Enviar registro de automonitoreo glucémico, impreso,
generado como salida del glucémetro de los Gltimos 3 a 6 meses, con 3

determinaciones diarias como minimo.

« En caso de pacientes que ya utilizan anéalogos de insulina de accion
prolongada, deberda enviarse fotocopia de la historia clinica donde consten los
motivos de la indicacion del mismo, asi como monitoreo glucémico previo al

inicio de este.

Quedara a criterio del FNR la necesidad de solicitar, actualizar y/o ampliar los

estudios paraclinicos.

En caso que surja la necesidad de ampliar informacién respecto a la situacion
clinica y a la evolucion, el FNR podra recabar informacion con el médico

tratante, con el paciente o con la institucién de origen.

Esta operativa de autorizacion estara vigente por el término de 3 afios a partir
del presente, luego de lo cual se determinara el procedimiento de autorizacidn

para el acceso a nuevos tratamientos con estos farmacos.

CONTINUACION DE TRATAMIENTOS AUTORIZADOS.

SEGUIMIENTO Y CONTROL



-Corresponde al prestador integral de salud donde es afiliado el paciente.-

Para la continuacion de cada tratamiento autorizado los prestadores integrales
tendrdn su pauta interna de control., seguimiento y evaluacién de
cumplimiento y respuestas al tratamiento, en correspondencia con la historia
clinica diabetolégica de cada paciente, en continuidad asistencial con la

autorizacion inicial.

Criterios de suspension del tratamiento..
Es necesaria por lo menos una de las siguientes condiciones:
» Ausencia de reduccion de las hipoglucemias severas.

* No haber logrado un descenso de al menos 50% del valor de HbAIc

excedente del 7% en los Ultimos 12 meses.

Constituyen excepciones la presencia de afecciones intercurrentes o el uso de
medicacion que puedan promover o contribuir al mal control glucémico
(comprobacion necesaria).



