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EVALUACION DE SOLICITUDES Y PROVISION DE TRATAMIENTOS CON CANNABIS MEDICINAL
LEY PROVINCIAL N° 13602

MINISTERIO DE SALUD DE LA PROVINCIA DE SANTA FE

Evaluacion de solicitudes y control de resultados clinicos

Esta tarea quedara a cargo de la Comisidn Provincial del Medicamento. Se consideraran para
inclusion en el Formulario Terapéutico Provincial aquellos preparados que se encuentren
autorizados a nivel nacional por la Agencia Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT).

Nota: hasta nuevas definiciones, la ANMAT a través de su ultimas resoluciones (10406/16) y
comunicados disponibles (7.10.2016) solamente autoriza el ingreso al pais del denominado
“aceite de cannabis”, por mecanismo de via de excepcidn, para aquellas solicitudes
destinadas al tratamiento de la epilepsia refractaria de los nifios y adultos jévenes.
http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Aceite_Cannabis_para_Uso_Compasivo.pdf

La aplicacion de derivados de cannabis en las demds patologias citadas en la Ley Provincial N°
13602 sera considerada como materia en estudio permanente por la Comisién Reguladora. Las
solicitudes médicas en tal sentido deberdn contemplar criterios de indicacién especificos y
claros para su correcta evaluacidn por la Comision Provincial del Medicamento.

Procedimiento:

1) En el marco de la disposicion ANMAT vigente, se reconoce la utilizacién del
denominado “aceite de cannabis” para sindromes de epilepsia refractaria a
tratamientos convencionales en nifios y adultos jévenes en el ambito de la provincia
de Santa Fe, dentro de criterios especificos de prescripcion, utilizacién y seguimiento.

2) Evaluacion de los preparados: a través de convenios ad hoc con la Facultad de
Ciencias Bioquimica y Farmacia de la Universidad Nacional de Rosario y la Facultad de
Bioquimica y Ciencias Bioldgicas de la Universidad Nacional del Litoral, estas
instituciones pondran a disposicidn la realizacion de andlisis de forma aleatoria y sobre
casos seleccionados de los preparados medicinales en base a cannabis, a fin de
determinar el tipo y concentracién de sustancia activa contenida en los mismos. De
requerirse soporte técnico/operativo se considera la potencial participacion vy
colaboracidn en la tarea del LIF SE y la ASSAL.

3) Padrén de prescriptores: en el ambito de la salud publica y privada provincial, las
entidades deontoldgicas (Colegios de Médicos) dispondran el listado de profesionales
avalados para el manejo de estas patologias y pacientes.

4) Mecanismo de solicitud: el efector realizara la solicitud correspondiente a través del
sistema web de Autorizacién de Farmacia disponible en efectores publicos de la
provincia. La pertinencia de la indicacidn se considerard en funcion de:
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Profesional que realiza la indicacién

Preparado solicitado

Diagnéstico

Edad del paciente

Descripcidon completa del cuadro clinico actual

Descripcion completa de los tratamientos previos y actuales
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5) Autorizacion positiva: en caso de autorizarse la solicitud realizada, el pedido del
preparado deberd ser realizado por el efector dentro del marco normativo del
mecanismo de Uso Compasivo / Via de Excepcién de ANMAT (Disposiciéon N°840/95),
cumplimentando los requisitos y condiciones del mismo (historia clinica elaborada por
el médico solicitante y consentimiento informado del paciente). Las planillas se
encuentran disponibles en:

http://www.anmat.gov.ar/webanmat/formularios/ComercioExterior/tramite_uso_co
mpasivo.pdf

6) Tramite de adquisicion: toda la informacién serda ordenada como expediente vy
remitida en cardcter urgente a la Direccién Provincial de Red de Medicamentos y
Tecnologia Farmacéutica / Programa Provincial del Medicamento. Alli se registraran
los datos necesarios para la gestién del pedido y se enviard la informacion completa al
Laboratorio Industrial Farmacéutico (LIF SE) para completar la adquisicion y compra
del preparado. Este mecanismo de compra aplicard solamente a pacientes sin
cobertura por obras sociales.

7) Informacidn al paciente: al considerarse las prescripciones como limitadas a un marco
de uso compasivo y con tutelaje observacional, quienes lo indiquen deberan
fundamentar adecuadamente su uso.

o Los prescriptores deben dejar en claro a los pacientes que se trata de un
tratamiento con eficacia limitada y que puede no ser necesariamente
beneficiosa en todos los casos (incluso con tasas considerables de eventos
adversos), y su prescripcion debe ser controlada e informar dosis y evolucién
de los sintomas.

o Se deberd informar al paciente o familiares/tutores que el uso de estas
sustancias es de manera adicional al esquema terapéutico basal, el cual no
debe abandonarse (de acuerdo a la evidencia existente que fundamenta la
presente recomendacion).

8) Farmacovigilancia: el Area de Farmacovigilancia dispondra un mecanismo de vigilancia
intensiva para registrar la informacién del paciente y llevar adelante mecanismos de
contralor de resultados terapéuticos y potenciales eventos adversos. Cada prescriptor
/efector debera reportar mensualmente y de forma obligatoria las dosis administradas
y la respuesta terapéutica observada a través del sistema web de Autorizacién de
Farmacia de la CPM.

9) Consentimiento informado: al momento de ingreso de los pacientes con tratamiento
autorizado al circuito de provisidn de los preparados, se debera completar un Modelo
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de Consentimiento Informado con aval del Comité Provincial de Bioética de la
Investigacion que se adjunta.

10) Aplicacién al resto de la cobertura de salud provincial: los distintos financiadores de
cobertura sanitaria en el dmbito de la provincia podran definir dentro del presente
esquema su propio listado de prestadores autorizados para la prescripcion, sus
mecanismos de acceso a los pedidos y su financiamiento, asi como normativas
internas para su auditoria y autorizacién. Se ofrece a los mismos la posibilidad de
incorporar su casuistica a los registros de la Comisidn Provincial del Medicamento.




