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MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA 

MINISTERIO DE ECONOMÍA Y FINANZAS

2 3 MR. 20»M ontevideo,

VISTO: lo d isp u es to  por los D ecretos N° 4 6 5 /0 0 8 , de 3 de o c tu b re  de 

2008, N° 2 8 9 /0 0 9 , de 15 de ju n io  de 2009 y N° 1 3 0 /2 0 1 7 , de 15 de

m ayo de 2 0 1 7 ; -------------------------------------------------------------------------------------

RESULTANDO: que  po r la s  re fe ridas n o rm as , se a p ro b a ro n  los 

P ro g ram as In teg ra les  de A tención en  S a lu d  y el C atálogo de 

P restac io n es  que fueron  defin idos po r el M inisterio de S a lu d  P úb lica  y 

que son  de c o b e rtu ra  p recep tiva  po r p a rte  de los p re s tad o re s  de sa lu d  

que  in teg ran  el S istem a N acional In tegrado  de S alud , reg lam en tán d o se  

asim ism o el Form ulario  T erapéu tico  de M edicam entos (FTM) que 

a lcan za  la s  acc iones que  com peten  a  los p re s tad o re s  en  sa lu d ; 

CONSIDERANDO: I) que  al M inisterio de S a lud  P ública  le co rresponde  

ac tu a liza r periód icam ente  la s  p re s tac io n es  de n a tu ra le z a  obligatoria  a s í 

com o el Form ulario  T erapéu tico  de M edicam entos, el cu a l e s tá  

d estin ad o  a  reso lver el tra tam ien to  farm acológico de los p rob lem as 

san ita r io s  re levan tes, de acu erd o  al perfil socio-epidem iológico nacional;

II) que el tra tam ien to  de la  d iab e tes  M ellitus con

in su lin a  G la rg in a /in su lin a  D etem ir form a p a rte  del P lan  In teg ra l de 

A tención en  S a lud  bajo  la  c o b e rtu ra  del Fondo N acional de R ecu rsos 

(FNR);----------------------------------------------------------------------------------------------------

III) que  si b ien  los fárm acos de re fe renc ia  se

e n c u e n tra n  fin anc iados po r el FNR, a c tu a lm en te  se d a n  la s  condiciones 

n e c e sa r ia s  p a ra  el tra s la d o  de la  co b e rtu ra  h ac ia  los p re s tad o re s  

in teg ra le s  de sa lu d , m an ten ién d o se  la s  p re m isa s  te ra p éu tica s  que  se 

e n c u e n tra n  e s tab lec id as  en  la  no rm ativ a  de co b e rtu ra  del FNR;-------------

IV) que a  los efectos de co n c re ta r el cam bio en  el 

financiam ien to , la  J u n ta  N acional de S a lu d  procedió a  d a r 

cum plim ien to  al proced im ien to  d isp u es to  en  el Anexo IV del C o n tra to  de

~IZ- -\- o



G estión  su sc rip to  con los p re s tad o res  de sa lud , ap robado  por D ecreto

N° 8 1 /0 1 2 , de 13 de m arzo de 2012 ;-------------- -------------------------------------

ATENTO: a  lo expuesto  p receden tem en te  y lo d isp u esto  por la  Ley 

O rgán ica del M inisterio de S alud  Pública N° 9 .202, de 12 de enero  de 

1934 y por los a rtícu lo s N° 4, 5 y 45 de la Ley N° 18.211, de 5 de 

d iciem bre de 2 0 0 7 ; ------------------------------------------------------------------------------

A rticu lo  1°.-

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA 

DECRETA:

Incorpórase en  el Anexo B del C apítu lo  II- F orm ulario  

T erapéutico  de M edicam entos (m edicam entos y 

p rod u c to s  afines que los p re s tad o res  de sa lu d  deben  

b rin d a r a  su s  beneficiarios según  los protocolos de 

co b ertu ra  definidos p a ra  cad a  caso) ap robado  po r el 

D ecreto N° 1 3 0 /0 1 7 , de 15 de m ayo de 2017 , la 

In su lin a  G largina e In su lin a  Detem ir, que d eb erán  ser 

su m in is tra d as  por los p re s tad o res  in teg ra les  de 

sa lud , p a ra  p acien tes  con d iabe tes  M ellitus 

exclusivam ente  en  las  condiciones estab lec id as  en  el

A rtículo 2 o.-

protocolo de co b ertu ra  contenido  en el Anexo que

form a p a rte  del p resen te  D ecreto.------------------------------

Se facu lta  al M inisterio de Salud  Pública a  m odificar 

el protocolo previsto en el artícu lo  an te rio r, en  función  

de la s  evidencias científicas y epidem iológicas que a sí 

lo in d iq u e n .--------------------------------------------------------------

A rticulo 3o.- A p a rtir  de la e n tra d a  en  vigencia de e s ta  n o rm a  y por 

u n  período de tre s  años, el Fondo N acional de 

R ecursos segu irá  au to rizando  las  so lic itudes de inicio 

de tra tam ien to  de nuevos pac ien tes  de acuerdo  a  los 

criterios de inc lusión  estab lec idos por el M inisterio de 

S alud  Pública, según  lo m encionado  en  el a rtícu lo  1° 

de la p re sen te  n o r m a .-----------------------------------------------



Q /fíí̂ i¿á^e^¿a d e (S e d a d  W \i¿ /ú xz
A rticu lo  4 ° .- Vencido el plazo de tre s  años, el M inisterio  de S a lu d  

P ública  ev a lu ará  el p roced im ien to  im plem entado  por 

e s ta  no rm a, a  efectos de d e te rm in a r el p asa je  

definitivo de la s  au to rizac io n es  de inicio de

tra tam ien to  a  los p re s tad o res  in teg ra le s .--------------------

A rticulo 5 ° .- La d isp en sac ió n  de los fá rm acos referidos en  la 

p re sen te  n o rm a  e s ta rá n  exonerados de ta s a s  

m o d erad o ras, s in  perju icio  del tim bre  profesional que

co rre sp o n d a .-------------------------------------------------------------

A rticulo 6 ° .̂  La p resen te  incorporación  d a rá  lu g a r a  los 

in c rem en to s  de la s  c áp ita s  m e n su a le s  que rec iben  los 

p re s tad o res  in teg ra les, por su s  afiliados beneficiarios 

del Seguro N acional de S alud , que  se d e ta llan  en  el 

s igu ien te  cu ad ro  en  p esos u ru g u a y o s :------------------------

HOMBRES

1 a 4 5 a 14 15 a 19 20 a 44 45 a 64 65 a 74 >74

0,04 0,89 1,74 1,07 1.48 1,16 0,96

MUJERES

1 a 4 5 a  14 15 a 19 20 a 44 45 a 64 65 a 74 >74

0,02 0,98 1,95 1,24 1,39 1.40 0,95

A rtículo  7 ° .- Se h ab ilita  u n  increm en to  de la s  c u o ta s  m e n su a le s  de 

afiliación ind iv idual y de convenios colectivos que  no 

p o d rá  se r su p erio r a  $2 ,2 4  (pesos u ru g u ay o s , dos con

ve in ticu a tro  cen tésim os).-------------------------------------------

A rtículo  8 ° .- Se enco m ien d a  al M inisterio de S a lu d  P úb lica  la 

pub licación  de los valo res definitivos de cáp itas  

a b so lu ta s  y re la tivas que re su lte n  de los in c rem en to s  

de ta llad o s  en  la p re sen te  n o rm a .-------------------------------



A rtíc u lo  9°.- C om uniqúese.

D ecreto Poder Ejecutivo N° 

D ecreto In te rno  N°

Ref. N° 1 2 /0 0 1 /3 /6 6 0 6 /2 0 2 3  

/m o



ANEXO

TRATAMIENTO DE LA DIABETES MELLITUS 

CON INSULINA GLARGINA /  INSULINA DETEMIR 

P rotocolo  de Cobertura 

INTRODUCCIÓN

E n  el U ruguay, la  prevalencia de la D iabetes se u b ica  en el o rden  del 6% p a ra  

la  población de 15 a  64 años (datos seg u n d a  E n cu esta  Nacional de Factores 

de Riesgo de E nferm edades No T ransm isib les (ENFRENT 2013). La d iabetes 

constituye  la  p rim era  c a u sa  de ceguera  ad q u irid a  en el adulto , es la  p rim era  

c a u sa  de enferm edad  rena l te rm inal y de am pu taciones no tra u m á tic a s  de 

m iem bros inferiores. Las com plicaciones m acrovascu lares constituyen  u n a  de 

las principales c a u sa s  de m uerte .

E stos hechos ponen  de m an iñesto  el enorm e im pacto social y económ ico de 

e s ta  enferm edad. Varios estud ios dem ostraron  que tan to  en  el diabético tipo 1 

como en  el diabético tipo 2, el buen  control m etabólico dism inuye las 

com plicaciones ag u d as  y crónicas de la  enferm edad.

E n los ú ltim os años, se h a n  desarro llado  nuevas opciones te rap éu ticas  p a ra  el 

tra tam ien to  de la D iabetes M ellitus, cad a  vez m ás avanzadas y generalm ente  

de costo elevado. Con e s ta  perspectiva, se deben  definir n o rm as y 

procedim ientos adecuados p a ra  poder identificar la  población de pacien tes 

portadores de D iabetes M ellitus, que o b ten d ría  m ayor beneficio con la 

u tilización  de análogos de in su lin a  h u m a n a  de acción prolongada, ten iendo  en 

consideración  las indicaciones p rio rita rias, efectividad clínica y seguridad , 

aseg u ran d o  que estos recu rso s  lleguen a  quienes realm ente  lo necesitan . Las 

opciones te rap éu ticas  trad ic ionalm en te  disponibles p ueden  lograr u n  control 

adecuado , sin  em bargo, a u m e n tan  el riesgo de hipoglicem ia, considerado  el 

m ayor obstácu lo  p a ra  el control glucém ico en pacien tes bajo tra tam ien to  

insu lín ico  intensificado y  prom ueven m ayor increm ento  en  el peso.



El uso  de análogos de in su lina  h u m a n a  de acción prolongada prom ueve 

niveles adecuados de insu linem ia basa l, con u n  perfil desprovisto de picos 

p ronunciados, con u n  riesgo significativam ente m enor de hipoglicem ia y con 

m ejor control metabólico. La aplicación de este protocolo im plica que, 

previam ente, se garantice que todas las personas con diabetes p uedan  acceder 

a  los recursos hum anos e insum os necesarios que perm itan  m onitorizar la 

re sp u es ta  te rapéu tica  (controles clínicos, autom onitoreo, H bA lc, etc.).

El S istem a Nacional Integrado de Salud da cobertu ra  a  los beneficiarios de 

In su lin a  G largina e In su lina  Detem ir p a ra  el tra tam ien to  de la Diabetes 

M ellitus.

-A partir de la entrada en  v igencia  del presente decreto , la d ispensación  

de d ichos fárm acos corresponderá al prestador integral de salud del SNIS 

donde se  encuentre afiliado el paciente, bajo las con d ic ion es estab lecidas  

en  e l presente protocolo s in  excepcion es-

DEFINICIONES

T ratam iento in su lin ico  in ten sificad o

• In su lin a  de acción in term edia asociada a  in su lin a  de acción ráp ida  o análoga 

de in su lina  de acción u ltra rráp id a  (>3 inyecciones/d ía  com binando in su linas 

de diferente tipo).

• M onitoreo Glucémico (>3 veces día).

Mal control glucém ico

P ersistencia  de m al control glucémico (todos los ítem s señalados a 

continuación) registrados u n  mínim o de tres veces en los últim os doce m eses.

• Persistencia  de m al control glucémico

• Hem oglobina glucosilada & 8%

H ipoglucem ias severas



• glucem ia < 5 0 m g /d l (mínimo tres episodios en  los ú ltim os seis m eses, 

requiriendo ay u d a  de terceros o co n su lta  hospitalaria). Los datos deben  e s ta r  

reg istrados en exám enes de laboratorio  o glucosím etros.

Alergia a in su lin a  NPH

E sta  condición debe ser consignada por médico tra ta n te , médico especialista , 

y aco m p añ ad a  de la docum entación  correspondiente-

INDICACIONES DE COBERTURA

Se d a rá  co b ertu ra  al u so  de In su lina  G largina e In su lin a  D etem ir p a ra  

pacien tes con D iabetes M ellitus exclusivam ente en las condiciones 

estab lec idas en  este  protocolo.

Las in d ica c io n es  cubiertas son  las siguientes:

-P acien tes portadores de D iabetes M ellitus tipo  1 y  D iabetes M ellitus tip o  

2 en  plan in su lin ico  in ten siñ ca d o , que reciban un tra tam ien to  in tegral de 

su  d iab etes, que m an tengan  buena ad h esión  al tra tam ien to  ind icado y  

que cum plan lo s  s ig u ien tes  criter ios ad icion ales-

C riterios de in c lu sión

I) P a c ien tes que u tilizan  in su lin as de acción  in term ed ia  y  de acción  corta

1. T ratam ien to  insulin ico  in tensiñcado

2. P ersistencia  de m al control glucémico

3. H ipoglucem ia severa.

4. Alergia a  in su lin a  NPH.

Se ap ro b a rán  aquellas solicitudes que contem plen  la p resenc ia  de un o  o varios 

criterios de inclusión  de acuerdo  a  la  siguiente tabla:

R esp u estas  positivas p a ra  los d iferentes criterios Criterio 1+2+3

Criterio 1+3 

Criterio 4



II) P acien tes que ya utilizan  análogos de insu lina hum ana de acción  

prolongada

Las m ism as condiciones p a ra  la selección, descritas en el pun to  I, previas al 

inicio del análogo.

C riterios de exclusión

• S ituaciones que determ inen labilidad glucém ica secu ndaria  tales como: 

H ospitalización, debu t diabético, asociación inadecuada  con m ezclas de 

in su lin as  ráp idas o análogos rápidos, cam bios en horario de adm in istración  

de in su lin a  o de com idas, modificación cuali- cuan tita tiva  de las ingestas, 

cam bios en  horario o in tensidad  de la actividad física, etc.

• Niños m enores de 2 años.

• Em barazo p a ra  el uso  de Glargina.

AUTORIZACIÓN DE COBERTURA DE TRATAMIENTOS

-Corresponde al Fondo N acional de R ecursos, en  iguales con d ic ion es que 

se  realizan al p resen te.-

E n todos los pacientes se tom ará  en cu en ta  adem ás de su  patología 

diabetológica, u n a  valoración integral que incluya edad, com orbilidades, 

calidad de vida, y pronóstico, de ta l m an era  que de la evaluación su rja  u n a  

expectativa de vida razonable.

Las com plicaciones o efectos colaterales derivadas del tra tam ien to  deberán  ser 

resu e ltas  por la instituc ión  en la cual se asiste  el paciente (institución de 

afiliación).

R equisitos del trám ite de autorización  

Ingreso de la so lic itu d

Debe enviar el Form ulario de Solicitud de T ratam iento (en línea) el cual debe 

ser com pletado por el Médico Diabetólogo tra tan te .

H istoria Clinica D iabetológica



R esum en de h is to ria  clínica que debe ser com pleta y c laram en te  legible, 

destacando  los principales hechos clínicos y la evolución, de tal m a n e ra  que 

de su  lec tu ra  y análisis  re su lten  c laram ente  los motivos de la indicación.

El envío de este  re su m en  de h isto ria  clínica es indispensable , ya  que la 

inform ación que se ap o rta  en u n  form ulario precodificado (altam ente funcional 

a  los efectos de registro) es necesariam en te  parc ia l y en ocasiones no refleja 

cabalm ente  la situación  del paciente.

Paraclínica necesaria  para la autorización

Es ind ispensab le  que al paciente se le hayan  realizado los sigu ien tes estud ios, 

que d eberán  ser enviados al FNR:

• H bA lc.

• Planilla de controles. E nviar registro  de au tom onito reo  glucém ico, im preso, 

generado como salida  del glucóm etro de los ú ltim os 3 a  6 m eses, con 3 

determ inaciones d iarias como mínim o.

• En caso de pacien tes que ya u tilizan  análogos de in su lin a  de acción 

prolongada, deb erá  enviarse fotocopia de la  h is to ria  clínica donde co n sten  los 

m otivos de la indicación del m ism o, así como m onitoreo glucém ico previo al 

inicio de este.

Q uedará  a  criterio del FNR la necesidad  de solicitar, ac tu aliza r y /o  am p lia r los 

estud ios paraclín icos.

E n  caso que su rja  la necesidad  de am plia r inform ación respecto  a  la  situación  

clínica y a  la evolución, el FNR p o d rá  recabar inform ación con el médico 

tra ta n te , con el pacien te  o con la instituc ión  de origen.

E s ta  operativa de au torización  e s ta rá  vigente por el térm ino de 3 años a  p a rtir  

del p resen te , luego de lo cual se de te rm in ará  el procedim iento de au torización  

p a ra  el acceso a  nuevos tra tam ien to s  con estos fárm acos.

CONTINUACIÓN DE TRATAMIENTOS AUTORIZADOS.

SEGUIMIENTO Y CONTROL



-Corresponde al prestador in te g ra l de sa lu d  donde es  afiliado el p a c ien te .-

P ara  la continuación  de cada  tra tam iento  autorizado los p restadores integrales 

ten d rán  su  p a u ta  in te rn a  de control., seguim iento y evaluación de 

cum plim iento y resp u es ta s  al tra tam ien to , en correspondencia con la h isto ria  

clínica diabetológica de cada paciente, en continuidad  asistencial con la 

autorización inicial.

Criterios de su sp en sión  del tratamiento..

Es necesaria  por lo m enos u n a  de las siguientes condiciones:

• A usencia de reducción de las hipoglucem ias severas.

• No h ab er logrado u n  descenso de al m enos 50% del valor de H bA lc 

excedente del 7% en los últim os 12 m eses.

C onstituyen  excepciones la p resencia de afecciones in tercu rren tes o el u so  de 

m edicación que p uedan  prom over o con tribu ir al m al control glucémico 

(com probación necesaria).


