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* < Ministerio de Salud Publica. N ®
SECRETARIA DE PLANEAMIENTO Y RELACIONES CON LA COMUNIDAD

Dr. MARCO&A. TORO VILLALB.
A LEGALD A »M -ACARGO P. DESPACH.
M.S.P. - SALTA

PROYECTO DE APLICACION - GUIA DE ASISTENCIA TRATAMIENTO
Y ACCESIBILIDAD DE ACEITE DE CANNABIS PARA PACIENTES
CON EPILESIA REFRACTARIA

COMITE PROVINCIAL DE SUPERVISION E INVESTIGACION DEL USO
MEDICINAL DE ACEITE DE CANNABIS

MARCO DE NORMATIVO:

* Ley Nacional 27350 y Decreto Reglamentario 738/ 17
e Ley Provincial N° 7996/ 17

* Resolucion Ministerial Provincial N° 1045/17

 Declaraciéon Jurada (Disposicién 840/95 de ANMAT)

e Ley N° 17.818 Estupefacientes (con listas actualizadas por
Disposicion ANMAT N° 4861/1997 Y 7487/1997).

LISTADO DE PATOLOGIA

Teniendo en cuenta la legislacion vigente segun la Administracién
\Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
— lconforme a la Ley 27.350 Resolucion N° 1537-E/2017,1a provision de
§Aceite de Cannabis a pacientes con patologia: Epilepsia Refractaria. De
/acuerdo a la investigacion cientifica.

PRODUCTO DE IMPORTACION: ACEITE CANNABIS (DESCRIPCION)
Categoria del Producto: Suplemento Dietario

Presentacion: Aceite de Cannabis x 30 y 100 mi

Contenido: Canabidiol 50 mg/ml

Nombre comercial: Charlotte WEB® Everyday Advance 5.000

Pais de importacion: Estados Unidos

Centro Civico Grand Bourg - Avenida de los Incass/n - 23 Block Primer Piso - Teléfono n2 0387-4324122 - 4324536 Int: 122y 536
e-mail: sprcsalud@gmail.com
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GOBIERNO DE LA PfibviNCIA DE SALTA.
O 9 ; 1 Ministerio de Salud Publica.
SECRETARIA DE PLANEAMIENTO Y RELACIONES CON LA COMUNIDAD

FLUJOGRAMA

El Proceso para el acceso gratuito de aceite de cannabis de acuerdo a la
Ley Provincial N° 27350/ 17 y por disposicion del Comité de Investigacion
y Supervision de su Uso Medicinal dependiente del Ministerio de Salud
Publica de la Provincia, y segun evidencias cientificas podréan acceder los
pacientes con Epilepsia Refractaria, sujeto a pacientes sin obra social, el
mismo bajo la supervision del Area Social de Gestion de Pacientes.

En caso de pacientes que cuenten con obra social la documentacion y
certificacién deberadn ser registradas en su respectiva institucion vy
enviada al Programa de Epilepsia de la Provincia (ProEpiSalta).

Desde el Programa ProEpiSalta se llevara el registro actualizado de
pacientes, recepcionando la documentacion y el certificado del médico
especialista en Neurologia. El mismo elevara al Comité de Supervision e
Investigacion del uso Medicinal de Cannabis, un informe sobre cada caso
en particular.

Posteriormente el Comité de Supervisién e Investigacion del Uso
Medicinal de Cannabis emitird un instrumento legal (Resolucién) a favor
0 proporcionando la negativa, segun considere, autorizando o no la
compra del producto.

En caso que el paciente cuente con obra social se enviara desde el comité
la Resolucion para que se proceda a la compra del producto, segln
normativa de la obra social interviniente.

La Direccion de Abastecimiento y Mantenimiento del MSP realizaréa el
tramite pertinente para la compra e importaciéon del producto.

El Programa Farmacia segln normativa vigente, recepcionard e
inspeccionara.

El circuito termina con la entrega del producto desde el Programa
ProEpiSalta.

La administracion del producto de forma subsiguiente, se realizara
teniendo en cuenta el cumplimento de las normas de seguimiento de
pacientes- (formulario de seguimiento mensual, ProEpiSalta).

Centro Civico Grand Bourg - Avenida de los Incas s/n - 22 Block Primer Piso - Teléfono n2 0387-4324122 - 4324536 Int: 122y 536
e-mail: spresalud@gmail.com
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Programa de Atencidn integral del Epiléptico Pro EpiSalta

PROTOCOLO DE EPILEPSIA REFRACTARIA

nombre y apellido....... ..o DNIL.coiiieans FN:.......

(o [T ¢=ToTol o] o P Barrio/ Villa...........cc.ccoeeunnnn.

telefono fijoi.....oe i tel Celini

PESO:. i talla:......ooooviiiii,

Escolaridad

primario completo -incompleto sec completo -incompleto  terciario Univ
certificado de Discapacidad: S| (diagnOStiCO)......coeuuiuiiiiiniiiiiiiiiiiee e, No
Incluir Salud: Si ( numero de beneficiario)..........ccoovviiiiiiiiii e, No
Centro de Salud ( Mas ProXiMO).......cuueuuiuuieuieie e et e e e e e e e ees

Medico de cabecera: ( Neurologo).........ccoveiiiieiiiiiiiiiiiianaenne,

ENFERMEDAD ACTUAL
fecha de diagnostico: ...... YA Y AR

fecha 1ira crisis:.......... Y A YA
tipo de crisis:...generalizadas......... Focales..........ccc.e..e. otras

frecuencia de crisis: ( n’de convulsiones desde la ultima visita) : x 28 =
dias desde la ultima visita

TRATAMIENTOS PREVIOS ( MONOTERAPIA)

DROGA DOSIS MAXIMA TIEMPO UTILIZADO EFECTO ADVERSO

COPIA
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ASOCIACIONES PREVIAS REALIZADAS ( POLITERAPIA)

DROGA 1 DROGA 2 DOSIS MAXIMA

ESTUDIOS COMPLEMENTARIOS

METODO FECHA INFORME
EEG

"o/
~DIJ/IOGRAFIA

c\\

RES§ONANCIA
SAVSb~

LABORATORIO
hemograma:
ionograma urea

HIV:

ECG:
Ecocardiograma

Evaluacion Neuropsicologica SlI
informe: ( fecha)

Retraso Mental Sl ( severidad)
representante legal

nombre y apellido,

i rns

a
Dr MARCOS K 110ROVILIALP

V.S.P.- SAIT'

No

No

TIEMPO EFECTO
UTILIZADO ADVERSO

glucemia
creatinina:

Holter cardiologico
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ANTECEDENTES

1

5.

Hipersensibilidad a los cannabinoides o a alguno de los excipientes. Sl NO

antecedentes personales conocidos o sospechados de esquizofrenia u otras enfermedades
psicéticas, antecedentes de trastorno grave de la personalidad u otros trastornos psiquiatricos
importantes distintos de la depresion. Sl NO

mujeres en periodo de lactancia, debido a la probabilidad de niveles considerables de
cannabinoides en la leche materna y a los posibles efectos adversos en el desarrollo del
lactante.  SI NO

antecedentes de abuso de drogas del paciente y/o padres y/o tutores. Sl NO

insuficiencia cardiaca congestiva Sl NO
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# GOBIERNO DE LA PROVINCIA DE SALTA.

Ministerio de Salud Publica. ProEpiSalta

PROGRAMA DE ATENCION INTEGRAL DEL EPILEPTICO
PROTOCOLO DE SEGUIMIENTO EPILEPSIA REFRACTARIA

Nombre y Apellido,

DNI FN:

Direccion Barrio/ Villa,
Teléfono fijo: Tel Cel:
Peso: talla:

Medico Neurdlogo:

Direccion:

ENFERMEDAD ACTUAL

Dosis ( mg/kg)

Fecha inicio

FRECUENCIA DE CRISIS: (ultimo 30 Dias)

Dias desde la ultima visita

nota: (aclarar si hubo aumento de crisis, la fecha de inicio y la dosis del
paciente al momento del episodio)

ProEpiSalta Programa Provincial de Atencidn integral del Epiléptico



Ministerio de Salud Publica. ProEpiSalta
INTERNACION NO Sl
ESTATUS CONVULSIVO NO S

Tratamiento

EVENTOS ADVERSOS

SOMNOLENCIA S NO
NAUSEAS S NO
VOMITOS sl NO
DIARREA S| NO
FATIGA S NO
CONSTIPACION S NO
AGITACION / CAMBIOS DE CONDUCTA S| NO

pe COPIA |

Or.MARCOA~yS"

ProEpiSalta Programa Provincial de Atencion integral del Epiléptico
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Ministerio de Salud
Secretaria de (Pofiticas, <l(pguCacion
e Institutos

an.mji.t.
Instituto 'NacionaCde Medicamentos

DECLARACION JURADA para el REGIMEN DE ACCESO DE
EXCEPCION A MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS (RAEM-NR™
Disposicion 10874-E/2017 - RES. CJTA N°842 v 426/01

Yo, Dr/a Matr. Prof. Nacional N°
Con domicilio legal constituido en calle

N°© Piso....... Dpto......... Localidad Provincia
Teléfono email:

Certifico haber recetado para el paciente

DNI N° Edad , domiciliado en calle:
| LY Piso........ Dpto......... Localidad Provincia
Teléfono email:

quien padece

la medicacién detallada a continuacion es la necesaria para un tratamiento maximo de 60

(sesenta) dias corridos.

NOMBRE COMER C AL . o et e e e e e e e e e e e e e e e e e e aeaeaas

EMPRESA FARMACEUTICA ELABORAD O R A . e

INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO/GENERICO I ittt e e e e eeee s

Firma y sello del declarante:
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Dr. MARCOa FCTIOXO VILLALBA

AEGALBA yM-ACAD» CEPAG-D
M.S.P.- SALTA
FORMA FARMACEUTICA:
VIA DE ADMINISTRACION:
PRESENTACION: ...............
PAIS DE PROCEDENCIA:
POSOLOGIA DIARIA: o (en mg, g, mg/ml, etc)

PESO/SUPERFICIE CORPORAL DEL PACIENTE (Kg/mM2): ..o

CANTIDAD DE ENVASES A IMPORT AR e

CARACTERISTICAS DETALLADAS DEL PACIENTE QUE JUSTIFICAN LA INDICACION:

Adjunto a esta declaracién jurada el consentimiento informado firmado por el paciente o

responsable legal (tachar el que no corresponda) donde consta que el mismo fue informado
por quien suscribe que el medicamento solicitado no esta registrado y no se comercializa en
la Republica Argentina; cuéles son los riesgos y beneficios de su uso y que el uso del mismo

quedaréa bajo mi responsabilidad profesional en mi caracter de médico tratante.

Con la presente declaracion el suscripto se compromete a comunicar a la ANMAT, a través
del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, los efectos adversos serios y de los informes

periédicos de los resultados de seguridad y eficacia del medicamento prescripto.

Firma del médico Aclaracién N° DNI
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Ministerio de Salud MS.P-" SALTA
Secretaria de <PoCiticas, <K¢gu(acion
e Institutos
AWmji.T

Instituto [Nacionalde Medicamentos

REGIMEN DE ACCESO DE EXCEPCION A MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS
Disposicion 10874-E/2017

Declaracion de conflicto de intereses

Un conflicto de intereses se produce en aquellas circunstancias en que el juicio profesional
sobre un interés primario, como la seguridad de los pacientes, la validez de una
investigacion, la prescripcion de un tratamiento o la decision de un acto médico puede estar
influenciado en exceso por otro interés secundario, sea éste un beneficio econdmico
financiero, profesional o de prestigio y promocién personal. Intereses personales implican
honorarios o beneficios personales a un miembro del grupo e intereses no personales,
implican una financiacion que beneficia al departamento o unidad bajo responsabilidad del
prescriptor, sin necesidad que lo reciba personalmente. Pueden considerase como tales las
ayudas econdémicas para crear una unidad o departamento, el apoyo financiero para la
contratacion de personal en dichas unidades o la financiacion de la investigacion en la
unidad.

Ejemplos de conflictos de intereses de los profesionales con la industria de la salud y en
particular con la empresa farmacéutica o empresas vinculadas, para la prescripcion de
medicamentos incluidos en el RAEM:

1. Recibir apoyo para acudir a reuniones y congresos (inscripciones, becas, viaje, etc.).
2. Cobrar honorarios como ponente en una reunién organizada por la compaiiia.

3. Recibir financiacion de programas educativos o actividades de formaciéon de esa
compalfiia

4. Recibir apoyo y financiacién para una investigacion

5. Estar empleado como consultor para la compafia farmacéutica.

6. Actuar como perito judicial o parte en alguna causa relacionada con la prescripcién
7. Participar en algin grupo de intereses que pueda influenciar la prescripcion y

promociéon del medicamento.
El potencial conflicto de intereses existe con independencia de que el profesional considere
que dichas relaciones tengan o no influencia sobre su criterio cientifico.La declaracién de

conflicto de intereses no impide la prescripcidon, pero esos deben quedar revelados.

El profesional prescriptor debe completar el siguiente formulario manifestando los conflictos
de intereses actuales y de los dos ultimos afios, en caracter de declaracion jurada.

Formulario de declaracion de conflictos de intereses para prescriptores RAEM
N Lo a ] o X =R = T o 1= 1 1To Lo B PPN
ERRLIC=T 1) e o To T e [= o] 0T 0 ) = U o R PP

Y = VLo [T o oY o} = Yo o 1P
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Luego de haber leido y comprendido la informacién referente a la declaracion de conflictos de
intereses formulo la siguiente declaracién:

OO No poseo ningun conflicto de intereses vinculado a la prescripcién actual

[0 Declaro el/los siguiente/s conflictos de intereses vinculados a la prescripciéon
actual

En caso afirmativo especificar el tipo de conflicto, actividades, instituciones en las cuales
participé y fecha aproximada de ocurrencia.

Conflictos:

Para otros posibles conflictos de intereses no sefialados en los apartados anteriores
(especificar):

Firma y Aclaraciéon

V.S.P.- salta
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Ministerio de Salud
Secretaria de <Pottticas, (Regulacion
e Institutos

Instituto Nacionaide ~Medicamentos

REGIMEN DE ACCESO DE EXCEPCION A MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS
Disposicion 10874-E/2017

CONFORMIDAD DE LA INSTITUCION SANITARIA
Lugar: Fecha: ... de.ooiiiiiiiiiiiin. de 20...

El que suscribe, Dr./a ... , en mi caracter de

del establecimiento asistencial

expreso que hemos aceptado la propuesta terapéutica realizada por el Dr./a

para la utilizaciéon en éste centro

Dejo constancia que su indicacién en este paciente individual ha sido
aprobada por el Comité de Etica de esta Institucién y que su aplicacién se
realizard de acuerdo con las recomendaciones establecidas en el prospecto
del producto, garantizando que se respetaran las normas éticas y legales

vigentes.

Firma de la Autoridad Responsable

SS"*»
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Ministerio de Salud
Secretaria de (PoCiticas, (Regulacion
e Institutos
JLMMIJL."r.

Instituto jNacionalde Medicamentos
REGIMEN DE ACCESO DE EXCEPCION A MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS
Disposicion 10874-E/2017

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre y apellido del paciente, tutor o apoderado

como mi médico tratante,

eAyne comunica la posibilidad de recibir el medicamento

detalladamente sobre el tipo de medicacién, su mecanismo de
riesgos y beneficios que podria obtener. Soy consciente que la
jtrada, ni autorizada, ni disponible en el pais y que puede tener
riptos é\nteriormente. D@laaro Hhe turVEt la oportUHf@gé‘F 48 realfzr)ﬂr

todas las preguntas que necesité para tomar libremente la presente decision.

Estando en pleno conocimiento de la informacién disponible y sabiendo que puedo renunciar
a su administracién en el momento en que lo estime adecuado, acepto libremente recibir el
tratamiento propuesto teniendo en cuenta que no existen otros tratamientos alternativos
disponibles, asi como asumo sus riesgos.

Se me ha informado que la solicitud de la medicacién prescripta por mi médico bajo el
régimen de RAEM-NR debe ser autorizada previamente por la ANMAT y por el Comité de

Etica de la institucion en el caso de requerir del establecimiento sanitario para su
administracion.

Se me entrega una copia de éste formulario de consentimiento informado.

Datos de contacto del médico tratante:

Firma del paciente, tutor o apoderado Aclaracién N° DNI

Dt MARCOS  ORO VILLAIBA
A LtfIW.0A fH ACAROO P. DESPACHO
M.S P. - SALTA
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Instituto Nacionaide Medicamentos

DECLARACION JURADA PARA GESTIONAR LA IMPORTACION DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES DE USO COMPASIVO (DISP. 840/95)
(RES. CJTA. N° 942 y 426/ 01)

VI T X - TR Matr. Prof. N ®..ocooiiiiiien,
con domicilio legal constituido en 12 Calle ...
N PisO........... Dpto.......... Localidad.....cccooeriveiviieiiceieccceees e teléfono...cccceceeerenne,

certifica haber recetado Para €l PACIENTE ...
DN Edad.....c......... Domiciliado en la calle......cooovniciniic e
N°.......... PiSO.ccviienns (D] {0 IS Localidad.....cooveeeinennceenienenns teléfono.. e

Provincia...cooineineeeeeeeeeees QUIEN PAAECE ..ottt e

la medicacion detallada a continuacion para un TRATAMIENTO MAXIMO de 60 (sesenta) dias.
NOMBRE COMERG CIAL ..ottt e b e bt bbbt b bt e b e e ae e b e b e e b b e en e e rennas
LABORATORIO PROOVEEDOR ...ttt s sb bbbttt ettt
PRINCIPIO ACTIVO / GENERICO oot vessees s sasss st sas st nnenss
FORMA FARMACEUTICA: VIA DE ADMINISTRACION
CONCENTRACION/DOSIS:

PRESENTACION:

PAIS DE PROCEDENCIA

POSOLOGIA DIARIA (en mg, g, mg/ml, etc.)

PESO /SUPERFICIE CORPORAL DEL PACIENTE (kg/ m2)

CANTIDAD DE UNIDADES A IMPORTAR:

Firma y sello aclaratorio
de médico tratante



Ministerio de SaCud
Secretaria de (PoCiticas, Regulacion e
Institutos

XNM .XT-
Instituto NacionaCde Medicamentos

FUNDAMENTO DE LA INDICACION..

(INICIA TRATAMIENTO? Sl - NO.

En caso negativo, declare si hubo efectos adversos en el tratamiento anterior

Adjunto a esta declaracion jurada el consentimiento informado firmado por el paciente o responsable legal
(tachar el que no corresponda) donde consta que el mismo fue informado por quien suscribe, que la

especialidad medicinal no se comercializa en la

>il Republica Argentina, cuales son los riesgos y beneficios de su uso y que el uso de la misma

quedara bajo la responsabilidad del médico tratante.

Lugar. de. de 201....

Firmay sello aclaratorio
de médico tratante

M.S.P.-SALTA
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GOBIERNO DE LA PROVINCIA DE SALTA,

l\/llnlsterlo de Salud Publica,

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA FtLTFIATAMSENITO

CON PRODUCTOS DERIVADOS DE CANNABIS

IMPORTANI®.

El presente documento debo ser tomfteiasle y tirmado jpor el pa-cieme. En caso de Que el
padem* Ee’ga jruancs up IES afios decera stf firmado por el mismo y también .por su
reGponsa&les legases (padre i madre / Luficf).

Mediame gj firma de este cciinscniimicrsiLo Usted declara quii ha Eeldo y comprendido eadaj uno
de ICS iEénns UittitSos. abajo y g'ie acepta tes riesgos y medidas fie precaucion necesarias
asociadas ai tratamiento con productos derivados de cannabis.

Por favor Lea cniicaflosamente- cada id-m a eMii/iuadén y firme ei co.Mt*rturnii>niti informado
solo si ccmprerafc {«taimense cada uno oe los ileois y esti, de acuerdo en seguir tes.
Instrucciones. de m médico y la, jnugerenras del prtsetfitd d'ocufpcmo.

Dr. MARCOS RO VIU-ALBA
UFM | BA 1M mACARGO P. DESPACHO
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ii = GOBIERNO DE LA PROVINCIA Df SALTA,

<> Ministerio de Salud Publica,

DATOS GENERALES DEL PACIENTE Y EL MEDICO

Institucién / Servido solicitante;

Fecha de solicitud: / /

Paciente

Nombre completo:

DNI: PNacimicnto; / / Edad: anos Peso: kg

Teléfono ti): ()

Olagjruistico (CIEIC=

Médico tcolLa.ntdé

Nombre:

EspeciaMda = _Mntriculs_

scopiA



-19-

09 Zl ? M GOBERNO DE LA PROVINCIA DE SALTA.
Ministerio de Salud Publica,

En el estudio de referencia para €l, caso de uso de ttePivsoos de can/iobis en epilepsia
refractaria, se registraron efectos adversos en 8 de c&?a 10 pacientes, siendo Los mas
comunes: somnolencia (19%), tfjarrea (19%), fatiga (13%) y convulsion (11%), aunque so6lo en
un 3% de Los pedentes se interrumpié el tratamiento debido a un evento adverso. Se
reportaron eventos adversos graves e%i 3 de cada 10 pacientes [incluyendo un caso de muerte
siisita). B. 12% de tos pacientes tuvieron eventos adversos severos posiblemente
relacionados, siendo el. méas corndn el status epiléptico (Cannabidlol in patients with
treBimertt-resistant epNepsy: an open-lebel intecvenlianai trial, Devinsky O. The’ Lamet
Neuralogy 2015).

Precauciones:

* Hay desconocimiento sobre efectos secundarios a Larga plazo (mayor a 1Z semanas),
que podrian afectar ei éxito total tiel tratamiento tie ciertas doS™nalgs, como la
epilepsia refractaria con postoéle aparicion- de cuadral mas graves que Los de partida,
previo i su administracion, No se conocen Las consecuencias da consumo a Largo
plazo de estos derivados en Jos pacientes tracaeos (estudios crénicos), especialmente
en nifios y adolescentes,

Los tratamientos conocidos hasta lia fecha son considerados dosis dependiente: es
decir, no se conoce a prior! la dosis exacta en la cual se obtienen los resultados
optimos, por lo cuat & médico tratante indicaré Incrementos de dosis hasta tratar de
alcanzar las efectos clinicos buscados, aunque esto también puede aumentar Las
probabilidades Rescriptas de eventos adversos.

Existen escasos estudios Lo suficientemente representativos, con uso tia controles y
evaluacion del efecto placebo, en cuanto a balance real de resultados positivos y
eventos adversos, par lo que se necesitan estudios adicionales para confirmar
resultaeos, asi como determinar La composicién exacta de algunos de Los productos
utilizados y dosis que deben emplearse.

evidencia cientifica, aunaue débil, permite considerarla como una alternativa adyuvante
vélida.

Producto autorizaco:

Aceite de cannabis, segun el Régimen de Acceso de Excepcion a Medicamentos, reglamentado
por Disposicion ICMOIl/16 de la AMMAT.

Beneficios razonables esperados:

Reduccion de la aparicion de crisis convulsives. En Los estudios de referencia, la medida de
resultado positivo fue la reduccion en e! nimero de crisis convulsiva a la mitad- este efecto se
produjo en el 47% de Sos pacientes tratados.

Efectos adversos ;escripias:

En revisiones sistematicas actualizadas (79 trabajos, 6492; pacientes) de tratamientos con
productos derivados, de cgj'UvjWs para distintas paiojoglas, se encontraron mayores riesgos de
eventos adversos a corto plazo con el uso de sus productos derivados, incluyendo casos
gravas. Los eventos adversos mas comunes incluyeron mareos, sequedad en la boca, nauseas,
fatiga, somnolencia, euforia, vomitos, desorientacion, somnolencia, confusion, fatiga, pérdida
de equilibrio y alucinacidon (Cannaijinoids for Medical Use. A Systernatlc fieview and Meta*
analy5is. Whiting, PF. JAMA 2015).
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! | COBJERNO DE LA PROVINCIA DE SALTA
v ' Ministerio te Salud Puabiica

HOJA DE FIRMAS

He leido las hojas ce Informaciéon del presente Consentimiento informado, he recibido una

explicacion satisfactoria sobre lcs. procedimientos de tratamiento que se proponen y su
finaEadati,

Hago constar que he comprendiese, en pleno usa de mis facultados mentales, los
riesgos y posibles complicaciones del tratamiento propuesto, y qoe las explicaciones se me
han dado en un lenguaje claro y sencillo, permitiéndome hacer todas las observaciones,
preguntas y consultas que estimé necesarias, habiéndose aclaratio todas las dutiajs que he
planteada

firmo como expresion de mi decision informada, autortefifitio a la Direccion de ja institucion y
a su equipo profesional a que realice ei tratamiento con el fin de mejora r ta calidad de vida o
la salutL

Se me informa que puedo no consentir la realizacion de] tratamiento referido, y que en

cualquier momento y sin expresar* de causa o0 explicacion, pueao revocar este
consentimiento. En caso de abandonar el tratamiento tenqgo como Unica obligacion la de
informar mi decision al médico responsable.

'« sentimiento del paciente (0 Asentimiento en caso de individuos entre 6-12 afos)

Fecha / /.

Consentimiento del Representante legal {padre/madre/tutor, cuando se requiera)
SAX&yy

Firma Fecha / /.

Aclaracion. DNL

Consentimiento del Testigo (cuando aplique}

Firma Fecha /... .. }

Aclaracion. DNI.
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Alternativas de tratamiento:

Otro# farmacos de sintesis quimica en esquemas terapéutico® alternativos, en forma

Seguimiento:

Es necesaria» cpe el paciente cumpla con las pautas de tratamiento y seguimiento dadas par el

profesional mftfloo tratante, asi come? con los contrates necesarios (clinicos y examenes
SamptemenUsTtek

S| surgieran titfeas U aparedoran reMCtones adversa* (esperadas a no), se contactara con et
méoico responsable o con, el correspondiente Servicio de Urgencias/Guardia de! efector o de
Ja red de atencion,

Gl usa. de estos preparados es. .adjciGnel..eLji~ijema_ierapEuilc,o_.iitiSiaL,E.L.cyal_Jij3 debe
abandonarse de acuerdo oi cofiacim.ento y la eviaencia existente en cuanto at tratamiento de
esta patotcqfo.

De acuerdo a ta evaluacion de respuesta terapéutica, entendido ccmo la combinacion de
resultados beneficiosas y Ea aparicion de eventos adversos» so médico traiante o [as
autoridades de regulacion de las autorizaciones pueden decidir retirar e! tratamiento si
consideran que es lo rnefoir paro usted y su salud,
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REGISTRO DE PACIENTES CON EPILEPSIA REFRACTARIA BAJO
TRATAMIENTO CON DERIVADOS DE CANNABIS

DOCUMENTACION A PRESENTAR PARA INGRESAR AL Re.Can.SA
EL PROGRAMA PROVINCIAL DE EPILEPSIA (ProEpiSALTA)
RE.CAN.SA

Es un Registro Provincial para el Estudio y la Investigacion del uso
Medicinal de la Planta de Cannabis y sus derivados.

¢QUIENES PUEDEN INSCRIBIRSE EN EL ReCanSA?

Podra inscribirse en dicho Registro toda persona que padezca EPILEPSIA
REFRACTARIA y a la que el médico especialista en neurologia prescriba
el uso de Cannabis y sus derivados como tratamiento de dicha patologia,
en base a las evidencias cientificas existentes. Cumpliendo las
normativas vigentes de la comision provincial de uso medicinal de
cannabis.

¢CUALES SON LOS BENEFICIOS DE INSCRIBIRSE EN DICHO
REGISTRO?

Integrar un Registro Provincial de Pacientes en Tratamiento (tanto para
pacientes con y sin obra social. Asi mismo se brindara la provision
gratuita del aceite de cannabis y sus derivados, a aquellos casos que no
cuenten con ningan tipo de cobertura social. (Ver normativa
correspondiente).

¢LA INSCRIPCION EN EL RECANNSA REQUIERE RENOVACION?

La inscripcion en el ReCannSa se realiza por Gnica vez. (formulario de
ingreso ProEpiSa), sin embargo deberd completar de forma periddica el
Formulario de Seguimiento, segin considere el médico tratante para la
provisién del aceite de cannabis y sus derivados, remitiendo los mismos
al Programa Provincial de Atencién integral del paciente Epiléptico.
(ProEpiSa). (La presentacion de esta documentacion es excluyente)

¢COMO SOLICITO LA INSCRIPCION AL RECANNSA?

La solicitud de inscripcion en el ReCannSa tiene caracter de
DECLARACION JURADA.

La persona que requiera la inscripcién al ReCannSa deberéd descargar el
formulario de ingreso (ProEpiSalta) de la péagina de ATENCION
CIUDADANA DE LA PROVINCIA DE SALTA
(atencidnciudadana.salta.Gob.ar) imprimirlo y completarlo con los
datos requeridos, tanto del requeriente como del médico tratante.
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Se deberd adjuntar también:

1. Receta por triplicado extendida por el Médico Especialista en
Neurologia (Codigo 2081 ANMAT). Para un mes de tratamiento
inicialmente. (Lamisma deberéd presentarse como maximo a las 48
hs. de extendida la misma y del 1al 10 de cada mes.

2. Curriculum vitae (loHoja)

3. Declaracion Jurada (Disposicion 840/95 de ANMAT)

4. Formulario conflicto de interés.

5. Consentimiento Informado (ProEpiSa)./ ANMAT

El trdmite se iniciara UNICAMENTE con la presentacion de la
totalidad de los requisitos solicitados.

PACIENTES DEL INTERIOR

Los pacientes del interior de la Provincia tendran la posibilidad de enviar
la documentacion anteriormente detallada a través de:

» Correo Electronico: programaepilepsiasalta@ gmail.com

e Correo postal: Direccion: Avenida Sarmiento N° 225

« De manera personal apersonandose al Programa cito en calle
sarmiento N° 225 de Lunes a Viernes a partir de horas 8.00 A
13.00.

Luego de ingresada la solicitud se notificara al solicitante, a través de su
correo electronico declarado, un nimero de registro para poder consultar
el estado de su trdmite. El Ministerio de Salud Publica se reserva el
derecho de verificar los datos declarados y se encuentra facultado para
solicitar documentacion, informes y/o estudios complementarios que
considere necesarios para determinar la inscripcion en el ReCannSa.
Analizada la solicitud, sera enviada al COMITE PROVINCIAL DE USO
DE CANNABIS MEDICINAL, quien emitird una resolucion tanto si la
misma fuese aprobada o denegada, se informarda a través del correo
electronico declarado el acto administrativo que dictamine sobre dicha
solicitud. Posteriormente, la aprobacién o rechazo serd fehacientemente
notificada al mail o personalmente en la dependencia del comité.

¢COMO ACCEDO A LA PROVISION DEL ACEITE DE CANNABIS?

Una vez inscripto en el ReCannSa, el Programa Provincial de Epilepsia
coordinard, por intermedio de los datos de contacto, con el solicitante la
provision del producto.
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ANEXO I
EVIDENCIA

CONTENIDO PARA NORMATIVA DE CONSENSO PARA
TRATAMIENTO DE PACIENTES CON EPILEPSIA REFRACTARIA

EPILEPSIA REFRACTARIA O FARMCORRESISTENTE
FUNDAMENTOS

La identificacion de los pacientes con epilepsia refractaria es fundamental
para optimizar el tratamiento farmacoldgico, iniciar el proceso de
evaluaciéon para determinar si son buenos candidatos quirurgicos v,
seglun cada caso, propiciar la cirugia u otras alternativas no
farmacoldgicas. La epilepsia refractaria afecta aproximadamente el 30%
de los pacientes con Epilepsia, como consecuencia del mal control de las
crisis estos pacientes tiene aumentado el riesgo de muerte prematura,
traumatismos y/o alteraciones psicosociales, asi como una calidad de
vida reducida. Aunque la epilepsia refractaria pudiera remitir
temporalmente (4% al afio en adultos, con un porcentaje mayor en los
nifios), la reaparicion de las crisis epilépticas (CE) es frecuente. Por tanto,
la identificacién de pacientes con epilepsia refractaria es fundamental
para facilitar el inicio de la evaluacidén pre- quirdrgico y establecer
posibles alternativas terapéuticas en unidades o centros especializacion.

DEFINICION

La International League Against Epilepsy (ILAE) define la epilepsia
refractaria como «aquella en la cual se ha producido el fracaso a 2 drogas
antiepilépticas (DAE).

1. En monoterapia o en combinacion (politerapia)

2. Tolerados

3. Apropiadamente elegidos y empleados de forma adecuada
PARA CONSEGUIR LA AUSENCIA MANTENIDA DE CRISIS

Se considera ausencia mantenida de crisis un periodo de un afio o en
caso de crisis muy esporadicas, un periodo de al menos el triple al mayor
intervalo intercrisis pre tratamiento, escogiéndose el que sea mayor de
ellos. (Por ejemplo, si un paciente presenta un periodo méaximo libre de
crisis de seis meses, deberia estar sin crisis durante 18 meses después
de la nueva intervencién para considerar que se encuentra con una
epilepsia controlada.

Existe un grupo adicional de pacientes que puede clasificarse con una
respuesta indeterminada’, la cual se presenta cuando no se han
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cumplido los criterios de la definicion, ya sea para el dominio de
medicamentos o para

el dominio de libertad de crisis; pero posteriormente, durante el
seguimiento, estos pacientes se podrdn clasificar como controlados o
como farmacoresistentes.

¢QUE SE CONSIDERA FRACASO?

Para responder este interrogante desde el punto de vista de las crisis son
necesarias dos etapas previas:

a) Disponer de una forma confiable para establecer la frecuencia de crisis
en cualquier momento.

b) Disponer de una forma coherente, confiable y objetiva para determinar
el cambio en la frecuencia de las crisis.

Con respecto a la primera, consideramos que pese a sus limitaciones el
"Diario de crisis" en epilepsia es el mejor instrumento para registrarla,
tanto en la préctica cotidiana clinica como en la investigacion. Creemos
pertinente insistir en que, cuando se considera que el paciente esta
llegando a condiciones de refractariedad, es absolutamente
imprescindible el registro objetivo de crisis y su revision en cada consulta;
reemplazar esta medicion objetiva por "yo creo que estd mejor o peor" es
el pasaporte expedito al fracaso. Basado en el diario se determina
, entonces la frecuencia de crisis.

Frecuencia de crisis: (n’ de convulsiones desde la Ultima visita): x
28

Dias desde la ultima visita

¢(QUE SIGNIFICA APROPIADAMENTE ELEGIDO?

Significa que la DAE utilizada debe ser apropiada para el tipo de epilepsia
y el tipo de crisis epiléptica de cada paciente. Siendo este medicamento
utilizado efectivo en el control de las crisis epilépticas, preferiblemente en
un estudio aleatorizado y controlado.
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TRATAMIENTO FARMACOLOGICO EN EL ADULTO SEGUN TIPO DE
CRISIS

1-;Cuéales son las recomendaciones para la monoterapia de inicio en
pacientes adultos con epilepsia para CRISIS FOCALES?

e Efectividad y eficacia establecida en crisis focales:
A. Carbamazepina, Fenitoina, Lamotrigina (LTG), Levetiracetam
(LVT) y Zonisamida. (1, 2, 3, 4, 5, 6). Nivel de evidencia 1.
B. Acido Valproico.(VPA) (7, 8). Nivel de evidencia 2.
C. Gabapentina, Oxcarbazepina, Fenobarbital, Topiramato vy
Vigabatrina. (9, 10, 11, 12, 13, 14). Nivel de evidencia 2.

2- ¢(Cudles son las recomendaciones para la monoterapia de inicio en
pacientes adultos con epilepsia para CRISIS TONICO CLONICAS
PRIMARIAMENTE GENERALIZADAS?

« La efectividad y eficacia posible en crisis tdnico cldnicas
generalizadas A. Carbamazepina, Acido Valproico , Lamotrigina ,
Oxcarbazepina, Fenitoina, Topiramato, Fenobarbital. (15, 16, 17,
18). Nivel de evidencia 2.

B. Gabapentina, Levetiracetam, Vigabatrina. (11). Nivel de
evidencia 2.

C. El topiramato como segunda linea: Topiramato es igual de
efectivo que Lamotrigina y Acido Valproico en el tratamiento de las
crisis tonico clonicas generalizadas del adulto. Sin embargo, debido
a su perfil de efectos secundarios debe ser considerado un farmaco
de segunda linea en el tratamiento de estas crisis. (19). Nivel de
evidencia 3.

3- ¢Cuéles son las recomendaciones para la monoterapia de inicio en
pacientes adultos con epilepsia para crisis mioclénicas?

A. El Acido Valproico, Levetiracetam y Topiramato tiene una
efectividad y eficacia potencial en tratamiento de las crisis miocldnicas.
(20, 21). Nivel de evidencia 2.

Dr. MARCOS MTORO VILULB."
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RECOMENDACIONES

Recomendaciones de la ILAE (Liga Internacional Contra la Epilepsia) para
personas con EPILEPSIA MIOCLONICA JUVENIL (Emj). Grado de
recomendacion A. TRATAMIENTO FARMACOLOGICO EN VARONES -
Primera opcion: VPA (una proporcién de los pacientes logra control de
crisis con bajas dosis). - Segunda opcién: LTG o LEV en monoterapia. La
eleccion de DAE se realiza considerando el tipo de crisis dominante (LTG
mas eficaz en ausencias y LEV en crisis miocldnicas). Ademas se toma en
cuenta las comorbilidades y caracteristicas individuales de la persona.
TRATAMIENTO FARMACOLOGICO EN MUJERES - Primera opcion: VPA
usar formulaciones de liberacion extendida, en dosis no superiores a
1000 mg/dia. LTG.LEV. < Cualquiera de estos DAE puede ser
seleccionado en primera opcién en monoterapia, dependiendo del tipo de
crisis dominante, comorbilidades y caracteristicas individuales de la
persona.

e Otras opciones de DAE para varones y mujeres: TPM o tratamientos
CLB o CNZ.

io el DAE de primera eleccion y patron de comparacion

CMJ, en base a resultados de diversas series clinicas,

uadamente el 85% de los 3 tipos de crisis. (4, 5). Nivel
de evidencia 2. Con dosis bajas de 500 mg/d es posible mantener al
paciente libre de crisis. (6). Nivel de evidencia 2. El uso de dosis diarias
menores a Ig y de formulaciones de liberacion extendida, reduce los
riesgos de teratogenicidad. (7). Nivel de evidencia 3.

e Lamotrigina:

Su uso en EMJ se basa en series clinicas, estudios retrospectivos y
prospectivos. Su efectividad es menor a VPA, sin embargo tiene menor
probabilidad de presentar eventos adversos y mejor tolerancia. (8). Nivel
de evidencia 1. Su eficacia relativa es mayor en crisis de ausencias. (9).
Nivel de evidencia 3. LTG tendria indicacién como primera opcién en
mujeres en edad fértil, teniendo en cuenta que puede agravar las crisis
miocl6nicas. (10). Nivel de evidencia 2.

e Levetiracetam: Su uso se basa en la efectividad observada en series
clinicas, estudios retrospectivos y pros- pectivos, especialmente en crisis
TCG y miocldnicas. (11). Nivel de evidencia 2.

Centro Civico Grand Bourg - Avenida de los Incas s/n - 22 Block Primer Piso - Teléfono n20387-4324122-4324536 Int: 122y 536

e-mail: sprcsalud@ gmail.com


mailto:sprcsalud@gmail.com

(IM /1 () GOBIERNO DE LA- K&bV<NCIA DE SALTA.
Ministerio de Salud Publica.
SECRETARIA DE PLANEAMIENTO Y RELACIONES CON LA COMUNIDAD

Este DAE seria efectivo en disminuir las descargas epileptiformes y la
fotosensibilidad en EMJ. También es un coadyuvante efectivo y bien
tolerado para los pacientes con epilepsias con crisis mioclénicas. (12).
Nivel de evidencia 3.

» Topiramato: Tendria especial utilidad para el tratamiento de crisis TCG.
Su uso puede considerarse en presencia de comorbilidades como
obesidad y/o migrafia. Es relevante considerar su efecto negativo sobre
la funcidn cognitiva. (13). Nivel de evidencia 1. » Clobazam: Se prescribe
como coadyuvante. (14). Nivel de evidencia 3 ¢ Clonazepam: Ayuda al
control de crisis miocldnicas en asociacion a VPA, en especial en
pacientes que muestran reacciones adversas orequieren dosis muy altas
de VPA. (15). Nivel de evidencia 4.

DAE QUE DETERIORAN CRISIS: ¢ Se ha descrito precipitacion o
agravamiento de crisis con: 1- Carbamazepina, GBP, OXC, PHT y VGB.
(16) (17). Nivel de evidencia 3. 2- Carbamazepina, GBP, OXC, PHT, TGB
y VGB pueden agravar crisis de ausencias y crisis mioclénicas. (10, 16,
17). Nivel de evidencia 3.

El VPA'y LTG son las primeras opciones de tratamiento; se recomienda
precaucion en el uso de VPA en mujeres, por el riesgo de dafio al
embrion/feto in Gtero y el desarrollo neuro-cognitivo. Las dosis de VPA
mayor de 800 mg/dia y en politerapia, son de mayor riesgo. También, las
mujeres que toman lamotrigina y al mismo tiempo contracepcidn basada
en estrogenos, pueden llevar a bajos niveles de lamotrigina y perder el
control de las crisis. (18). Nivel de evidencia 3. « La Opinion de Expertos
Europeos seflala ambos farmacos como posibles primeras opciones, sin
embargo en varones se inclina por VPAy en mujeres por LTG. (20). Nivel
de evidencia 4.
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QUE SIGNIFICA EMPLEADO DE FORMA ADECUADA?

Es decir, adecuadamente administrado, logrando dosis terapéuticas por
un lapso de tiempo prolongado, y adecuadamente tolerado, haciendo
énfasis en que la suspension de un medicamento debido a efectos
adversos no debe formar parte del concepto de fallo terapéutico.

TRATAMIENTO DE LA EPILEPSIA REFRACTARIA EN ADULTOS

1-

¢Como evaluar el DAE a usar ante una persona con epilepsia
refractaria?

* La eleccion de las combinaciones de DAE debe ser guiada por el
perfil de efectos adversos y por las interacciones farmacoldgicas.
(10). Nivel de evidencia 3.

* La eleccién de DAE en combinacién debe ser de acuerdo al tipo
de crisis del paciente y debiera limitarse a dos o0 méaximo a tres
FAE. (10). Nivel de evidencia 3.

e Existe evidencia de que la combinacién de DAE con distintos
mecanismos de accién puede favorecer la efectividad, lo que ocurre
por ejemplo cuando se combina lamotrigina con acido valproico ,
(10, 12, 13), Nivel de evidencia 3, pero no cuando se combina
lamotrigina con carbamazepina o Fenitoina. (10). Nivel de
evidencia 3.

e Cuando se usa la combinacion acido valproico con lamotrigina,
hay que recordar que valproato aumenta marcadamente la vida
media de lamotrigina y disminuye su clearance. Por lo tanto, dosis
menores a las usadas habitualmente en monoterapia con
lamotrigina deben ser usadas en este caso. (11). Nivel de evidencia
3.

* Levetiracetam puede también tener sinergismo con varios otros
FAE, particularmente con valproato. (14). Nivel de evidencia 4.

* Vigabatrina debe ser vista como la Gltima elecciéon debido a su
asociacion con defectos de campo visual irreversibles. (10). Nivel
de evidencia 3.

e Los mecanismos por los cuales estas drogas pueden gatillar crisis
incluyen: (10). Nivel de evidencia 3. - Reducciéon del umbral
convulsivo. - Disminucion en los niveles del FAE a través de
interacciones farmacocinéticas. - Efectos secundarios de los
mismo DAE (p. ej, hiponatremia por carbamazepina).

Centro Civico Grand Bourg - Avenida de los Incas s/n - 22 Block Primer Piso - Teléfono n20387-4324122 - 4324536 Int: 122y 536

tj

e-mail: sprcsalud@gmail.com

TA1

Mp--SALTA


mailto:sprcsalud@gmail.com

Ministerio de Salud Publica.

O 9 7 ] CRETARIA DE PLANEAMIENTO Y RELACIONES CON LA COMUNIDAD

GOBIERNO DE LA SfeviNCIA DESALTA.
Sii

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO ESPECIFICO: EPILEPSIA

FARMACORRESISTENTE O REFRACTARIA
1-Epilepsia refractaria con crisis focales monoterapia:
a) Lamotrigina. (2). Nivel de evidencia 2.

b) Topiramato (2). Nivel de evidencia 2.

c) Oxcarbazepina (2). Nivel de evidencia 2.

d) Indicar carbamazepina, clobazam, gabapentina, lamotrigina,
levetiracetam, oxcarbazepina, 4&cido valproico o topiramato como
tratamiento adjunto a adultos con crisis focales si los DAE de primera
linea son inefectivos o mal tolerados. Advierta los riesgos teratogénicos
del acido valproico. (3). Nivel de evidencia 3.

Si el tratamiento adjunto es inefectivo o mal tolerado, refiera al paciente
~un centro especilizado. Otras opciones que pueden ser consideradas a
nivel terciario son lacosamida, fenobarbital, Fenitoina o pregabalina. (3).
Nivel de evidencia 3.

» Terapia asociada: (Adjunta)

. Gabapentina: (2). Nivel de evidencia 2.
Il. Lamotrigina:(2). Nivel de evidencia 2.
1. Topiramato: (2). Nivel de evidencia 2.
V. Oxcarbazepina (2).Nivel de evidencia 2
V. Levetiracetam: (2).Nivel de evidencia 2.

Acetazolamida puede ser efectiva en epilepsia focal resistente a fAirmacos
cuando otros DAE de primera y segunda linea han fallado. (10). Nivel de
evidencia 3.

Si se decide usar una terapia combinada, el paciente primero debe ser
establecido en la mejor opcién de monoterapia en dosis dptima, es decir
aquella que no produzca efectos colaterales.

Distintos DAE apropiados para el sindrome epiléptico en particular deben
ser agregados en forma secuencial, aumentando la dosis de cada uno
lentamente hasta obtener la maxima respuesta con minima toxicidad.

El objetivo es la libertad de crisis. Si el control es importante, pero no
completo y el control de crisis se alcanza con una combinacién particular,
puede ser recomendable intentar adicionar una pequefia dosis de un
tercer DAE. (10). Nivel de evidencia 3.
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Si los intentos de terapia combinada no benefician en forma significativa
al paciente, debe revertirse el régimen (en monoterapia o en tratamiento
combinado) que ha probado ser el mas aceptable para el paciente, en
términos de proveer el mejor equilibrio entre la efectividad para reducir
la frecuencia de crisis y la tolerabilidad de los efectos colaterales. (3). Nivel
de evidencia 3. En algunos casos serd necesario aceptar la persistencia
de algunas crisis una vez que un rango de opciones de tratamiento
farmacoldgico ha sido probado. La mejoria en el control de crisis debe ser
equilibrada con una 6ptima calidad de vida. La ocurrencia de episodios
menos severos, la abolicion de las crisis tonico-clonicas, la prevencion de
las caidas y disminucién de automatismos complejos puede ser un
objetivo aceptable en algunos pacientes. (10). Nivel de evidencia 3.

EPILEPSIA CON CRISIS TONICO-CLONICAS GENERALIZADAS
REFRACTARIAS

» Topiramato:(2). Nivel de evidencia 2.

e Ofrezca clobazam, lamotrigina, levetiracetam, acido valproico o
topiramato como tratamiento adjunto a adultos con crisis tdnico-clonicas
generalizadas si los FAE de primera linea son inefectivos o mal tolerados.
Advierta los riesgos teratogénicos del acido valproico. (3). Nivel de
evidencia 3.

e Si el tratamiento adjunto es inefectivo o mal tolerado,refiera al paciente
a un centro especializado en epilepsia y considerar usar clobazam,
levetiracetam o topiramato. (3). Nivel de evidencia 3.

EPILEPSIA CON CRISIS DE AUSENCIAS

e Si dos DAE de primera linea son inefectivos en adultos con crisis de
ausencias, considere una combinacién de dos de estos tres DAE como
tratamiento adjunto: 1. etosuximida, lamotrigina o &cido valproico.
Advierta los riesgos teratogénicos del &cido valproico. (3). Nivel de
evidencia 3.

« Si el tratamiento adjunto es inefectivo o mal tolerado, refiera al paciente
a un centro especializado en epilepsia y considere usar clobazam,
clonazepam, levetiracetam o topiramato. (3). Nivel de evidencia 3.

No indique carbamazepina, gabapentina, oxcarbazepina, fenitoina,
pregabalina ni vigabatrina. (3). Nivel de evidencia 3.
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EPILEPSIA CON CRISIS MIOCLONICAS

 Ofrezca levetiracetam, acido valproico o topiramato como
tratamiento adjunto a adultos con crisis miocldnicas si los DAE de
primera linea son inefectivos o mal tolerados. Advierta los riesgos
teratogénicos del acido valproico. (3). Nivel de evidencia 3.

e« Si el tratamiento adjunto es inefectivo o mal tolerado, refiera al
paciente a un centro especializado en epilepsia y considere
clobazam, clonazepam, o piracetam. (3). Nivel de evidencia 3.

No indigue carbamazepina, gabapentina, oxcarbazepina, fenitoina,
pregabalina ni vigabatrina. (3). Nivel de evidencia 3.

EPILEPSIA CON CRISIS TONICAS O ATONICAS

Ofrezca lamotrigina como tratamiento adjunto a adultos con crisis
tdnicas o atonicas si el acido val- proico es inefectivo o mal tolerado. (3).
Nivel de evidencia 3.

Refiera a un centro especializado en epilepsia si el tratamiento adjunto
es inefectivo o mal tolerado donde el especialista puede considerar uso
de topiramato. (3). Nivel de evidencia 3.

No indique carbamazepina, gabapentina, oxcarbazepina, pregabalina
ni vigabatrina. (3). Nivel de evidencia 3.

SINDROME DE DRAVET

» Refiera a un centro especializado en epilepsia e« clobazam o stiripentol
como tratamiento adjunto. (3). Nivel de evidencia 3.

No indique carbamazepina, gabapentina, lamotrigina, oxcarbazepina,
fenitoina, pregabalina ni vigabatrina. (3). Nivel de evidencia 3.

SINDROME DE LENNOX-GASTAUT

e Lamotrigina puede usarse para el tratamiento de crisis de caidas
asociadas con S. de Lennox-Gastaut en adultos. (2). Nivel de evidencia 2.

 Topiramato puede usarse para el tratamiento de crisis de caidas
asociadas con S. de Lennox-Gastaut en adultos. (2). Nivel de evidencia 2.

» Ofrezca Lamotrigina como tratamiento adjunto a adultos con sindrome
de Lennox-Gastaut si el tratamiento con &cido valproico es inefectivo o
mal tolerado. (3). Nivel de evidencia 3.

* Si el tratamiento adjunto es inefectivo o mal tolerado refiera al paciente
a un centro especializado en epilepsia. Otro DAE que puede considerarse
a nivel terciario es topiramato. (3). Nivel de evidencia 3.
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No indique —carbamazepina, gabapentina, oxcarbazepina ni
pregabalina. (3). Nivel de evidencia 3

EPILEPSIA IDIOPATICA GENERALIZADA (EIG)

» Ofrezca lamotrigina, levetiracetam, &cido valproico o topiramato como
tratamiento adjunto a adultos con EIG si los FAE de primera linea son
inefectivos o mal tolerados. Advierta los riesgos teratogénicos del acido
valproico. (3). Nivel de evidencia 3.

o Acetazolamida puede ser efectiva como tratamiento adjunto en EIG
resistente a fArmacos cuando otros FAE de primera y segunda linea han
fallado. (10). Nivel de evidencia 3. EPILEPSIA MIOCLONICA JUVENIL
(EMJ) « Ofrezca lamotrigina, levetiracetam, acido valproico o topiramato
como tratamiento adjunto a adultos con EMJ si el tratamiento de primera
linea es inefectivo o mal tolerado. Advierta los riesgos teratogénicos del
acido valproico. (3). Nivel de evidencia 4.

» Si el tratamiento adjunto es inefectivo o mal tolerado, refiera al paciente
a un centro especializado en epilepsia y considere clobazam o
clonazepam. (3). Nivel de evidencia 3.

EPILEPSIA SOLO CON CRISIS TONICO-CLONICO GENERALIZADAS

e Ofrezca clobazam, lamotrigina, levetiracetam, acido valproico o
topiramato como tratamiento ad- junto a adultos con epilepsia sélo con
crisis ténico-clonico generalizadas si los DAE de primera linea son
inefectivos o mal tolerados. Advierta los riesgos teratogénicos del acido
valproico. (3). Nivel de evidencia 3.

EPILEPSIA DE AUSENCIA JUVENIL U OTROS SINDROMES DE
EPILEPSIA DE AUSENCIAS

» Si dos DAE de primera linea son inefectivos en adultos con sindromes
de epilepsia de ausencias, considere una combinaciéon de dos de estos
tres FAE como tratamiento adjunto: 1. etosuximida 2. lamotrigina 3.
acido valproico. (3). Nivel de evidencia 3.

» Si el tratamiento adjunto es inefectivo o mal tolerado, refiera al paciente
a un centro especializado en epilepsia y considere clobazam, clonazepam
levetiracetam o topiramato. (3). Nivel de evidencia 3.
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EPILEPSIA REFRACTARIA EN EL ANCIANO

La mayoria de las epilepsias del anciano son focales y responden bien a
DAE de primera linea. Hasta ahora no hay estudios controlados
randomizados en epilepsia refractaria en ancianos. (4). Nivel de evidencia
3. Los nuevos DAE en general son mejor tolerados, tienen menos
interacciones farmacologicas, cinética mas predecible, pero son de mayor
costo. (4). Nivel de evidencia 3. Fenobarbital y primidona no se
recomiendan en el tratamiento de la epilepsia en ancianos dado sus
efectos deletéreos a nivel cognitivo. (5). Nivel de evidencia 3.

Gabapentina y lamotrigina son mejor tolerados en ancianos que
carbamazepina. (5). Nivel de evidencia 3. Levetiracetam es efectivo y bien
tolerado en ancianos. (5). Nivel de evidencia 3.
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CAUSAS DE ERROR EN EL DIAGNOSTICO DE UNA EPILEPSIA
REFRACTARIA

La evaluacién de pacientes con epilepsia refractaria en un centro
especializado permitird excluir causas de pseudofarmacorresistencia
(hasta el 25% de los pacientes remitidos a un centro especializado no
tienen epilepsia y los diagndsticos mas habituales en estos casos son
sincopes, pseudocrisis, trastornos del suefio) 7. La realizacion de la
monitorizacién video-electroencefalogréafica resulta fundamental en la
caracterizacion de los episodios. Es necesario optimizar el tratamiento
médico, ya que existen DAE eficaces para determinados tipos de CE que
pueden agravar otros. Hay que asesorar al paciente sobre factores que
puedan dificultar el control de las CE, como el incumplimiento
terapéutico, la privacion de suefio, enfermedades intercurrentes, alcohol,
cambios hormonales o interacciones farmacoldgicas.

FIRMA INTEGRANTES DEL COMITE DE SUPERVISION E INVESTIGACION USO

MEDICINAL DEL CANNABIS MSP.
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CRITERIOS GENERALES Y COMUNES A LA APLICACION DEL
PROTOCOLO PARA LA ATENCION INTEGRAL DE LAS PERSONAS CON
DERECHO A LA INTERRUPCION LEGAL DEL EMBARAZO (l.L.E.)

PUNTO 1: Los equipos de salud son los primeros responsables de la provisién de la
I.L.E

La I.L.E. (interrupcién legal embarazo) es también conocida y considerada
bajo el concepto de ABORTO NO PUNIBLE (ANP), y es ése, el marco conceptual de
abordaje.

PUNTO 2: Los equipos de salud estdn obligados a prevenir y buscar evitar peligros y
dafios a la integridad fisica y psiquica de quien acude al sistema de salud, ya sea que se
trate de los subsistemas: publico, de obras sociales o privado.

PUNTO 3: La decisién de la mujer es incuestionable y no debe ser sometida por parte
de los profesionales de la salud, a juicios de valor derivados de sus consideraciones
personales ni religiosas.

PUNTO 4: Son principios rectores de la intervencion la AUTONOMIA,
ACCESIBILIDAD, NO JUDICIALIZACION, CONFIDENCIALIDAD,
PRIVACIDAD, CELERIDAD, TRANSPARENCIA ACTIVA.

PUNTO 5: Es necesario y obligatorio dejar constancia en la historia clinica del proceso
I.L.E., debiendo extenderse por duplicado los formularios correspondientes a la
declaracién jurada, solicitud de practica y consentimiento informado, quedando el
original en la Historia Clinica y el duplicado ser entregado a la paciente.

PUNTO 6: Se debera considerar, a los fines de respetar los principios generales para la
atencién de nifias, nifios y adolescentes, que la salud es un DERECHO HUMANO que
corresponde a toda persona, cualquiera sea su edad, que se presume la capacidad de
todas las personas independientemente de su edad, se define nifias/os a las personas
hasta los 13 afios y adolescentes a quienes tienen entre 13 y 18 afios.

PUNTO 7: EI régimen legal pilra el consentimiento auténomo en el cuidado de su
propio cuerpo (art. 26JZCyC), establece:
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Ninas/os hasta 13 afios: brindan su consentimiento con asistencia, debe
considerarse el interés superior y su autonomia progresiva.

Adolescente de 13 a 16 afios: pueden consentir toda practica que no,
implique riesgo grave, para su salud o su vida (la evaluacion de la gravedad de los
tratamientos debe realizarla el profesional, basandose en evidencia cientifica).

Adolescente a partir de los 16 afios: tienen capacidad plena para la toma
de decisiones sobre el cuidado del propio cuerpo como persona adulta.

PUNTO 8: Son circunstancias y causales de la interrupciéon legal del embarazo el
riesgo de vida, el riesgo o peligro para la salud en su concepto integral y que el
embarazo haya sido producto de una violacién.

PUNTO 9: Todo profesional de la salud tiene derecho a ejercer la objecion de
conciencia, con respecto a la practica del aborto no punible, SIEMPRE Y CUANDO no
se traduzca en dilacion, retardo o impedimento para el acceso a esta practica médica.

PUNTO 10: La objecion de conciencia es individual nunca institucional, por lo que
todos los efectores de salud, deben garantizar su abordaje y realizacién en Iso casos con
derecho a acceder a ella.

PUNTO 11: Las demoras innecesarias, el brindar informacién falsa o negarse a llevar a
cabo el tratamiento constituyen actos sancionables administrativa, civil y penalmente.

PUNTO 12: EIl procese de atencion no culmina con el procedimiento de I.L.E. se debe
brindar acompafiamiento psicolégico, informacién sobre fertilidad futura, estado de
salud u otras intervenciones necesarias.

PUNTO 13: Toda persona posteriormente a la realizacion del proceso I.L.E, debe
recibir ANTICONCEPCION y la CONSEJERIA NECESARIA.

PUNTO 14: Es responsabilidad de los efectores aplicar el protocolo de abuso sexual y
la disponibilidad de los kits de abuso y el correspondiente cumplimiento de utilizacién
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Estandares para Habilitaciéon y Supervision de las Instituciones publicas y

privadas de la Provincia de Salta que brindan prestaciones en Adicciones

El contenido del presente, tiene fundamento en el art. 34 de la Ley Nacional
26.657 y su Decreto Reglamentario, a fin de garantizar el cumplimiento de todos los
derechos establecidos en el art. 7° y demas previsiones de la Ley Nacional de Salud
Mental. Como asi también el art.3 de la Ley I.LA.C.O.P 26.934 y todas las demas
leyes de proteccion a los Derechos Humanos.

Su objeto, es establecer claramente los requerimientos para habilitacién y
supervision periddica de los Servicios de Salud Mental Publicos o Privados que
abordan especificamente la problematica de adicciones en todo el territorio de la
Provincia de Salta, para garantizar la calidad de los servicios. Los mismos se regiran
por los requisitos establecidos en la Resolucién Ministerial N° 150/17 y R.M. 0848/17,
ademas de los contenidos en el presente Anexo o las normas que en el futuro

reemplacen a las ya mencionadas.
Normativas Generales

1.-Para la habilitacion por el Ministerio de Salud Publica de la Provincia, se requerira
el cumplimiento de las condiciones establecidas en las resoluciones antes
mencionadas. Estas condiciones deberan conservarse a lo largo del periodo en el
cual las Instituciones continlen cumpliendo tareas para las que solicitaron su

habilitacion.

2~ Las Instituciones aspirantes a la habilitacion por la Autoridad de Aplicacién (a
través de PRO.FI.C.C.S.SA. respecto de la estructura edilicia/fisica y de la Secretaria
de Adicciones en lo referido a los servicios asistenciales ofrecidos), deberan
presentar la documentacion que correspondiere de acuerdo a las caracteristicas de

las mismas, solicitada en la Resolucion Ministerial N°150 y toda aquella solicitada por
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Normativas especificas
1- La profesionalizaron de los servicios ofrecidos constituye un aspecto fundamental
e insoslayable, por lo que las Instituciones, deberan contar con un Equipo

Interdisclplinario, integrado de acuerdo a lo establecido en Anexo | del presente.

2.~ Las Instituciones habilitadas como centros de prevencién y asistencia de los
consumos problematicos deberan cumplir las prestaciones y estandares establecidos
en el Protocolo Terapéutico que se adjunta en el Anexo Il, -para lo cual deberan
cubrir la totalidad de los requisitos previstos para los distintos niveles que se
mencionan en los articulos posteriores-. Asi mismo dar cumplimiento con lo requerido

en Anexo Planta Fisica.

3.- La Institucion debera contar con Historias Clinicas actualizadas de cada paciente,
segun modelo propuesto por la Secretaria, que se adjunta en Anexo lll. Las mismas
deberan contener el Consentimiento Informado y Acta de Compromiso del Asistido
(Anexo 1V), firmados por un representante institucional, el paciente y un referente, en

caso de que lo hubiera.

4.- Las transgresiones a lo establecido en el presente, serdn pasibles de sancidn
segun las normas y procedimiento vigentes establecidos por la Autoridad de

Aplicacién.
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ANEXO |

Conformaciéon del Equipo Interdisciplinario

Director General o Institucional (profesional idéneo en el tema)
Es el responsable de garantizar las condiciones necesarias para que la Institucion
cumpla con su objetivo de brindar tratamiento por problematicas de consumo, tanto

en lo referido a los recursos humanos como en materiales.

Tiene a su cargo las relaciones con otras Instituciones y la sociedad en
general, y debe favorecer las articulaciones interinstitucionales tendientes a aumentar
/mx las oportunidades de inclusion de los asistidos, de formacidon continua de su equipo,
-dvde planeamiento y coordinacidn de acciones de prevencion.
W
Director Terapéutico (profesional idoneo en el tema)
Responsable de la direccibn y conducciéon del resto del equipo, siendo quien
establecera en lineas generales, las estrategias de asistencia, prevencion,
estructuras de los tratamientos, actividades, medidas excepcionales para cada caso,
etc.
Este cargo so6lo puede ser ocupado por un profesional que tenga formaciéon y

experiencia en el campo de los consumos problematicos.

Equipo Interdisciplinario

1- Psicologos/as, quienes estaran a cargo de la psicoterapia individual y grupal de los
pacientes, siempre bajo la supervision del Director Terapéutico y en constante
articulacion con el resto del equipo.

Cada Psic6logo/a podra tener un maximo de hasta 20 (veinte) pacientes o
residentes, ya que a los mismos debe sumarse el trabajo constante con los
referentes y el trabajo grupal. La carga horaria minima para un psicélogo con veinte
pacientes es de 30 hs. semanales. Un profesional con menor carga horaria debera
atender proporcionalmente un nimero menor de casos.

Cada psicologo/a debe orientar y acompariar las intervenciones cotidianas de
los Operadores, asi como supervisar las instancias grupees que estos coordinen con

fines terapéuticos.
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2- Trabajador/a Social, que debera articular el trabajo terapéutico enfocado en la
inclusion de los pacientes en el medio social (familiar - educativo - laboral), ademas

intervenir y acompaniar la tramitacion particular que cada caso requiera.

3- Médico/a Clinico, responsable del diagnéstico médico inicial y del seguimiento
periédico de la evolucibn de los pacientes, asi como de toda intervencion y/o
derivaciéon a especialistas que se evalle necesaria para cada caso en particular. Este

profesional puede ser un consultor externo.

4~ Psiquiatra, quien participara de las evaluaciones diagndsticas y del tratamiento de
aquellos pacientes que, a partir del diagnostico efectuado, requieran tratamiento
_ farmacolégico, el cual deberda estar debidamente justificado y controlado. Este
r<l\\\profesional puede ser un consultor externo.
r
fiH
Nutricionista, a cargo de elaborar los menus, supervisar y controlar la correcta
//alimentacion de los pacientes en tratamiento. Elaborarda menus particulares cuando
ello sea necesario por prescripcion médica. Este profesional puede ser un consultor

externo.

6- Operadores. Si bien pueden o no ser profesionales, deben tener una formacion
adecuada y acreditada en el campo de los consumos problematicos ya que efectdan
un trabajo que implica gran responsabilidad. Dicha formacién podra incluir la
realizacion cursos de Acompafiante Terapéutico o cursos de Operador propiamente
dicho, avalados por Instituciones estatales y/o privadas reconocidas en el trabajo en
este campo, pasantias, concurrencias, observaciones, etc.

Esta formacion se considerara indispensable mas allA de que se trate de ex
pacientes. El hecho de haber padecido la problematica y haber realizado un
tratamiento no se considera habilitante en si mismo para realizar este trabajo.

El Operador cumplird jornadas laborales que no deberdan exceder las 44
(cuarenta y cuatro) horas semanales como maximo, y bajo ningun punto de vista
podran ejercer sus funciones sb6lo desde el voluntariado ni convivir de manera

permanente en laNiQstitucion con los pacientes o residentes. Debe recibir la

Dr. MARCS5S A. TORO VIUALBA
A LEGALDA y M.-ACARGO P. DESPACHO
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remuneracion correspondiente al trabajo que realice y residir fuera del ambito
Institucional.

Su trabajo incluye las intervenciones y el acompafiamiento cotidiano de los
procesos tanto individuales como grupales de los pacientes, siempre bajo la
supervision directa del Director Terapéutico y los profesionales de salud mental
(psicologos y psiquiatra).

Por cada Operador no puede haber mas de 10 (diez) pacientes
simultdneamente. Sea en modalidad de Internacion (Residencial) o de Hospital de

Dia en Jornada Completa o Media Jornada.

7- Administrativos, para desempefar las tareas vinculadas con la mesa de entradas
del centro, la correcta confeccion de la documentacidn requerida, presentacion en los
términos pautados, asi como la guarda y control de la misma.

El personal de administracibn no tendra acceso a informacion confidencial
sobre el tratamiento de los pacientes (historias clinicas; informes evolutivos; etc.) ni
podra realizar intervenciones directas con aquellos, debiendo remitirse a tal efecto a

los profesionales u operadores.

8- Otros. El centro podra incluir en su equipo a profesionales o técnicos de otras
disciplinas cuando ello permita cumplimentar acciones tendientes al tratamiento y

reinsercion social de los pacientes y residentes.



| GOBIERNO DE LA PROVINCIA DE SALTA
Ministerio de Salud Publica
Secretaria de Adicciones

ANEXO 1

Protocolo Terapéutico

Consideraciones generales

El Protocolo Terapéutico que aqui se presenta surge a partir de la necesidad de dar
formalidad tanto a inquietudes planteadas por las organizaciones que forman parte
de la Red Asistencial, como a observaciones que han realizado los equipos técnicos

de esta Secretaria.

Se entiende que la existencia de un Protocolo encuentra su sentido en la
importancia de estandarizar criterios generales para la adecuada atencién de
pacientes con consumos probleméaticos que acceden a los dispositivos de
tratamiento, tomando en consideracidn los avances de la teoria y la experiencia de
trabajo en relacion a estos cuadros. Debe destacarse que uno de los antecedentes al
respecto son las conclusiones de las discusiones de los Foros Provinciales sobre la

; las Adicciones, en especial el lll Foro, llevado a cabo en junio del afo

ido de la conviccibn que se trata de una problematica compleja y

con una diversificacion de los modos de presentacion de los

s problematicos, se considera que son variados los recursos y técnicas

gue ueuen ponerse en juego para el abordaje asistencial. En ese marco, y como se
establece en el punto 1 de las Normativas Especificas de los Estandares para
Habilitacion, se considera que la profesionalizaciéon de las intervenciones constituye

un aspecto fundamental e insoslayable.

Acerca de las practicas y prestaciones

Considerando que el proceso de deshabituacién y rehabilitacion de los pacientes con
consumos problematicos requiere la jmplementacion de diferentes instancias
tendientes al cambio de posicidon subjetiva y la modificacidon de actitudes y conductas,
la Secretaria procura incentivar dispositivos dindmicos y multifacéticos de abordaje
transdisciplinario. En ellos convergen distintas profesiones tradicionales y los aportes

de otras discipli itaria, pero que
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resultan valiosas para la evolucidon de los pacientes en tratamiento por medio de
talleres artisticos, talleres culturales, practica de deportes, espacios de recreacion, u

otros.

Se tiene en cuenta, por lo tanto, que existen intervenciones del staff no
profesional que resultan importantes en la medida que aportan al mejoramiento del
cuadro. Pero estas no suplen ni sustituyen a la intervencidon de los profesionales y, en
todo caso, requieren la supervision de ellos a fin de ser efectivamente coherentes

con el plan de intervencion particular para cada asistido.

En efecto, para el caso de los tratamientos institucionales (centro de dia o
centro residencial) que implican espacios de convivencia con otros pacientes, mas
alla del trabajo del equipo interdisciplinario, el apoyo del grupo de pares puede ser un
factor de contencién capaz de favorecer la permanencia y motivar el deseo de
cambio. De modo que el Protocolo Terapéutico no pretende hacer un reduccionismo
que limite el tratamiento Unicamente a la intervencidon profesional, pero si establecer

Claramente que, sin esta, resulta imposible validar un sistema asistencial.

Se sefala, asimismo, que las actividades religiosas o de culto que alguna
hstitucion pretenda promover no forman parte del Protocolo, no pueden presentarse
como tales ni, en modo alguno, ser de participacion obligatoria para los pacientes o

representar un criterio de admisién/exclusion de un dispositivo.
Modalidades de Tratamiento

Las modalidades de tratamiento de los consumos probleméticos se establecen en

tres Niveles de Atencion segun el detalle siguiente:

loNivel de Atencidon

Admisién Ambulatoria

Duracion de la etapa: minimo 10 dias, maximo 15 dias

+ Consulta con médico clinico: 2 en total. Examen médico clinico indicado en el

r~ BN

"Formulario de Examen clinico” que se anexa junto a la "OP" en é& momento de la

derivacion del paciente.

Dr-m \ocsth. tl)ROviIIaIb a
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+ Consulta individual c/psicélogo: 5 en total, 4 entrevistas individuales como minimo
para considerar como completa la admision.

+ Consulta del grupo familiar: 4 en total, 1 consulta familiar como minimo para
considerar como completa la admision, la misma puede ser con el psicélogo tratante
o trabajador/a social.

+ Administracién de pruebas proyectivas y/o psicométricas

+ Diagndstico segun CIE10

+ Interconsulta psiquiatrica si resultara necesaria.

Tratamiento Ambulatorio
Duraciéon de la etapa: maximo 12 meses.
Es el tratamiento para aquellos pacientes que no requieran o para los que no
es recomendable el Tratamiento Residencial o el Centro de Dia.
+ Consulta con médico clinico: 1 por mes. La misma tiene caracter obligatorio aun
cuando el paciente no presente una afeccidn clinica ni solicite control.
+ Sesidén individual c/psicélogo: 8 por mes (hasta 2 por semana)
+ Consulta del grupo familiar individual: 1 por mes.
+ Grupos familiares: hasta 4 por mes
+ Sesién grupal del paciente: 4 por mes (1 por semana)

+ Interconsulta psiquiatrica: si resultara necesaria.

2° Nivel de Atencidn

Centro de Dia

Es el tratamiento en el contexto institucional con asistencia diaria, sin internacion.
Puede realizarse tanto en modalidad de media jornada como de jornada completa,
dependiendo de la necesidad de contencidn y la evolucién del paciente. A tales
efectos se incluyen también los procesos de admisiobn para los que sea

recomendable dicha modalidad.
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Admisidon en Centro de Dia

Duracion de la etapa: minimo 10 dias, maximo 15 dias.

+ Consulta con médico clinico: 2 en total. Examen médico clinico indicado en el
"Formulario de Examen clinico" que se anexa junto a la "OP" en el momento de la
derivacidon del paciente.

+ Consulta individual c/psicélogo: 5 en total, 4 entrevistas individuales como minimo
para considerar como completa la admision.

+ Grupo de admision diario.

+ Consulta del grupo familiar: 4 en total, 1 consulta familiar como minimo para
considerar como completa la admisiéon, la misma puede ser con el psicélogo tratante
o Trabajador social.

j- a mijnjctrapjAn proyectivas y/o0 psicométricas
ji' Miiciounouiia fjoii_|uicui 10a si resultara necesaria.

Centro de Dia de Media Jomada
Duracion de la etapa: maximo diez meses.
Se entiende por Centro de Dia de Media Jornada al dispositivo de asistencia
con minimo 4 horas diarias, 5 dias a la semana. El médulo comprende:
+ Sesiones individuales con psicélogo: 4por mes.
+ Consultas familiares: 1 por mes
+ Sesiones de psicoterapia grupal: 4 por mes (minimo 1 grupo semanal)
+ Grupos familiares: 4 por mes
+ Consulta con médico clinico: 1 por mes minimo

+ Interconsulta psiquiatrica si resultara necesaria

Centro de Dia de Jomada Completa

Duracién de la etapa: maximo diez meses.
Se entiende por Centro de Dia de Jornada Completa al dispositivo de

asistencia con un minimo de 8 horas diarias y 5 dias a la semana. El mddulo

comprende:

+Sesiones individuales con psicologo: 4por mes. - W

+ Consultas familiares: 1 por mes
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+ Sesiones de psicoterapia grupal: 4 por mes (minimo 1 grupo semanal)
+ Grupos familiares: 4 por mes
+ Consulta con médico clinico: 1 por mes minimo

+ Interconsulta psiquiatrica si resultara necesaria

El conjunto de consultas y otras actividades rutinarias -incluyendo las de
limpieza, cocina, arreglo, lavado, jardineria, o similares- no debe ocupar mas del 50%
del tiempo total del dispositivo. Otros servicios diarios: desayuno, colacién
suplementaria, almuerzo, merienda.

El 50% del tiempo, como minimo, debe estar destinado a actividades
recreativas, deportivas, culturales, educativas, de capacitacion laboral vy
ocializadora.

En todos los casos, y a los efectos del parrafo anterior, el dispositivo priorizara
{a iniciacién, continuacion y conclusién de estudios en los niveles de la ensenanza
irimaria y secundaria y la institucion (el prestador) arbitrara, por si o con el concurso
Je la Secretaria, los medios para la satisfaccion de los objetivos. Del mismo modo la
Institucion debera priorizar las acciones dirigidas a favorecer la inclusion laboral de
sus asistidos. Toda situacion que dificulte estas acciones debe ser considerada

motivo suficiente para no habilitar a la prestadora. A saber:

a) La Institucibn no articula con otras para generar oportunidades de formacion,
capacitacion, avance y/o finalizacion de estudios.

b) La Institucion no ofrece instancias de formacion y/o capacitaciéon entre sus
actividades regulares (talleres, cursos, etc.).

¢) La ubicacién geografica de la Institucion no facilita o impide la realizacién de este
tipo de actividades. El aislamiento, la inaccesibilidad, lejania, la dificultad en el
transporte para asistidos y para el personal, impide o dificulta la posibilidad de
realizar actividades recreativas, de socializaciéon, familiares, ele., las que son
imprescindibles para el proceso de rehabilitacion e inclusién social de los asistidos.
Cabe destacar que, a efectos de la facturacion, el 2° Nivel de Atencidon sera
considerado Modulo Completo cuando el paciente cumpla con una asistencia.de al

menos el 80% de los dias habiles del mes.
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3o Nivel de Atencidn

Tratamiento Residencial

Duraciéon de la etapa: maximo diez meses, con posibilidad de prorrogar por 2 meses
(total con prérroga 12 meses); cumpliendo con los avisos al juez, si la internacion
fuere involuntaria o se prolongara por mayor término del establecido en la ley 26.657.

Es el tratamiento de internacién, lo que implica que el paciente reside en la
Institucion con fines de deshabituacion y rehabilitaciéon hasta tanto la indicacion
terapéutica establezca otra modalidad terapéutica. A tales efectos se incluyen
también los procesos de admision para los que sea recomendable dicha modalidad.

La internacion debera siempre coincidir con lo establecido al respecto en la
Ley Nacional de Salud Mental N°: 26.657 y su Decreto Reglamentario. En este
sentido la internacidn sera considerada siempre como el ultimo recurso terapéutico, y
se determinara la internacion de un paciente s6lo a partir de criterios e indicacion
profesional y con fines terapéuticos.

Miembros del Equipo deberan permanecer en la Institucion cubriendo los
horarios necesarios y de acuerdo a lo establecido en cuanto a la cantidad de
pacientes por Operador y por Psicélogo. Bajo ningun concepto pueden permanecer
pacientes solos en la Institucion en ningun horario. Esto se considerara una falta
grave e injustificable.

Asimismo, se debera respetar lo estipulado en la normativa aplicable respecto
de las condiciones edilicias y superficies minimas autorizadas, garantizandose en
ellas el espacio suficiente para la ubicacion de equipamiento mobiliario minimo
necesario y que permita una adecuada circulacion.

Se entiende por Tratamiento Residencial a la modalidad terapéutica que
brinda residencia de 24 hs. los 7 dias de la semana.

El médulo comprende:

+ Sesiones individuales con psicologo: 4por mes.

+ Consultas familiares: 1 por mes

+ Sesiones de psicoterapia grupal: 4 por mes (minimo 1 grupo semanal)
+ Grupos familiares: 4 por mes

+ Consulta con médico clinico: 1 por mes minimo

+ Interconsulta psiquiatrica si resultara necesaria
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Los pacientes deberan recibir y tener garantizadas 4 (cuatro) comidas diarias
como minimo, distribuidas en desayuno, almuerzo, merienda y cena.

El conjunto de consultas y otras actividades rutinarias -incluyendo las de
limpieza, cocina, arreglo, lavado, jardineria, o similares- no debe ocupar mas del 50%
del tiempo total del dispositivo. Otros servicios diarios: desayuno, colacion
suplementaria, almuerzo, merienda.

El 50% del tiempo, como minimo, debe estar destinado a actividades
recreativas, deportivas, culturales, educativas, de capacitacion laboral vy
socializadora.

En todos los casos, y a los efectos del parrafo anterior, el dispositivo priorizara
la iniciacion, continuacion y conclusion de estudios en los niveles de la ensefianza
primaria y secundaria y la institucion (el prestador) arbitrara, por si o con el concurso
de la Secretaria, los medios para la satisfacciéon de los objetivos. Del mismo modo la
Institucion debera priorizar las acciones dirigidas a favorecer la inclusion laboral de
sus asistidos

Cabe destacar que, a efectos de la facturacion, el 3° Nivel de Atencidn sera
considerado Modulo Completo cuando el paciente permanezca al menos el 80% de

los dias del mes.

Admisiéon Interna o Residencial
Duracién de la etapa: minimo 10 dias, maximo 15 dias.

El proceso de admisidn se realiza con modalidad de internacién. A partir del
mismo, puede recomendarse tratamiento en cualquiera de los niveles de atencion,
sea la continuacion en Tratamiento Residencial o en 1° o 20 Nivel.

+ Consulta con médico clinico: 2 en total. Examen médico clinico indicado en el
"Formulario de Examen clinico" que se anexa junto a la "OP" en el momento de la
derivacion del paciente.

+ Consulta individual c/psicélogo: 5 en total, 4 entrevistas individuales como minimo
para considerar como completa la admision.

+ Grupo de admision diario.

+ Consulta del grupo familiar: 4 en total, 1 consulta familiar como minimo para
considerar como completa la admision, la misma puede ser con el psicdlogo tratante

o Trabajador social.
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+ Administracion de pruebas proyectivas y/o psicométricas
+ Diagnéstico segun CIE10

+ Interconsulta psiquiatrica si resultara necesaria.

Los pacientes deberan recibir y tener garantizadas 4 (cuatro) comidas diarias
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ANEXO 1l

Modelo de Historia Clinica

1- Ficha de Ingreso. Debe contener datos personales del paciente y fotocopia de su
DNI.

2 - Admisién
a) Consentimiento Informado.
b) Acta de Compromiso del Asistido.
c) Técnicas administradas (Test Proyectivos; Test psicométricos; otros).
d) Informe de Admision.
e) Otros Informes.

f) Planilla de asistencia y prestaciones.

Tratamiento

a) Evoluciones de los profesionales intervinientes.
b) Informes Evolutivos Mensuales.

c) Otros Informes.

d) Planillas de asistencia y prestaciones.

4- Documentacion Anexa (Ordenada por fecha)
a) Oficios Judiciales.
b) Informes emitidos o recibidos de otros organismos.
¢) Firma de Alta Voluntaria o denuncia /exposicion por fuga.

d) Otros.
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ANEXO IV
ACTA DE COMPROMISO DEL ASISTIDO
Quien suscribe la presente DNI
N° se compromete, al momento de ingresar al programa de

tratamiento, a respetar y cumplir las pautas pre establecidas por la Instituciéon, a

saber:

1) Cumplir con las indicaciones terapéuticas que el equipo profesional de la
institucion realice respecto de la modalidad, caracteristicas y condiciones de mi
tratamiento en el marco de la legislaciéon vigente.

2) Respetar a los demds asistidos, sus familiares, al personal, y a toda
persona que por cualquier motivo se encuentre circunstancialmente dentro de la
institucion, evitando generar situaciones de intimidacion o violencia, tanto verbal
como fisica.

3) Aceptar y facilitar la participacion activa de familiares o referentes en todas
lonal de la institucién establezca como necesarias

4) No ingresar drogas a la institucion ni incitar al consumo a otros asistidos.

5) No mantener relaciones sexuales entre compafieros u otras personas
y fuera de la misma, como tampoco intercambiar
_ ss, realizar llamadas o visitas salvo expresa
autorizacion de los directivos y bajo las condiciones que estos establezcan.

6) Cuidar y usar adecuadamente las instalaciones, mobiliario, o cualquier
elemento destinado al uso personal o comun en la institucién, absteniéndome de
ocasionar deterioro de los mismos.

7) Permitir que el personal asignado realice control de mis pertenencias al
ingresar, retirarme y en todo momento que lo considere oportuno para preservar mi
seguridad y la de terceros.

8) No ingresar a la institucion dinero ni objetos personales de valor, como asi
tampoco objetos cortantes, salvo expresa autorizacion de los directivos y bajo las
condiciones que estos establezcan.

9) Deslindar de responsabilidad al dispositivo y/o Ministerio de Salud Publica
por las consecuencias que mis actos pudieran causar en la peisona o bienes de
asistidos, personai'de la institucion y/o terceros.

Firma:

M.S P -«ALT
Fecha:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Senor/a:

En pleno uso de mis facultades, libre y voluntariamente manifiesto que he sido

debidamente informado/a acerca del tratamiento interdisciplinario propuesto para mi

problematica de consumo:

1

2
3.
4

He comprendido la naturaleza y propdsito del procedimiento.

He tenido la oportunidad de aclarar mis dudas.

Estoy satisfecho/a con la informacién proporcionada.

Entiendo que mi consentimiento puede ser revocado en cualquier momento
antes de la realizaciéon del procedimiento.

Reconozco que todos los datos proporcionados referente al historial médico

son ciertos y que no he omitido ninguno que pueda influir en el tratamiento.

Por lo tanto, declaro estar debidamente informado/a y doy mi expreso consentimiento

a la realizacion del tratamiento propuesto.

r, M&RrOSI 10R° VILULBA

Firma:

Fecha:
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ANEXO PLANTA FISICA

CONSULTORIOS EXTERNOS ( Nivel I)

1 Sala de espera (E): El local debera contar con una superficie minima de 4,00 m2. Cuando se trate
de 1 (un) consultorio. Para mas de un consultorio deberad preverse 1,00 m2 por
paciente, considerando 3 (tres) personas por consultorio.

1 Bafio basico (lavabo e Inodoro) para los consultantes ( E)

1 Salas-consultorio para coloquio Individual, consejeria y/o tratamiento (E), no menor de 7,5 m2

1 Espacio para tareas administrativas ( E)

1 Bafio para el equipo profesional, técnico y administrativo ( E)

CENTRO DE DIA ( Nivel I1)

1 Sala de espera (E): El local debera contar con una superficie minima de 4,00 m2. Cuando se trate
de 1 (un) consultorio. Para més de un consultorio debera preverse 1,00 m2 por
paciente, considerando 3 (tres) personas por consultorio.

1 Bafio bésico (lavabo e Inodoro) para los consultantes ( E)

1 Salas-consultorio para coloquio individual, consejeria y/o tratamiento (E), como minimo, no menor de
7,5 m2.). La cantidad de consultorios estard acorde a la cantidad de pacientes.

1 Espacio para tareas administrativas ( E): no menor a 6 m2
1 Bafio para el equipo profesional, técnico y administrativo ( E)

1 Cocina (E) Instalada completa con ventilacion natural o mecanica (E), con cocina, mesada y Pileta y
Heladera , heladera con freezer segin necesidad.

1Comedor ( E ): 2 m2/ paciente

1 SUM (Salén de usos mdltiple) ( E), destinado a talleres de arte y oficios, dindmica grupal, consejeria o
terapia familiar: 2 m2/paciente

1 Bafio completo (Lavabo, Inodoro, y ducha) cada 10 personas ( E)
Espacio al aire libre para actividades recreativas y fisicas (E), 1, 80 m2/pacjente, propio o contratado.

Espacio para pequefa huerta y/o granja (A)

| ES COPI-

1S P - SALTA
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ESTABLECIMIENTOS CON CAPACIDAD DE INTERNACION ( Nivel Il):

1 Sala de espera (E): El local debera contar con una superficie minima de 4,00 m2. Cuando se trate
de 1 (un) consultorio. Para méas de un consultorio debera preverse 1,00 m2 por
paciente, considerando 3 (tres) personas por consultorio

1Bafio basico (lavabo e inodoro) para los consultantes (E)
1 Consultorio para atencion médica (A) no menor a 7,5 m2

1 Salas-consultorio para coloquio individual, consejeria y/o tratamiento (E). La cantidad de consultorios
estara acorde a la cantidad de pacientes

1 Espacio para tareas administrativas (E): no menor a 6 m2
1 Bafio para el equipo profesional, técnico y administrativo (E)

1 Cocina instalada completa con ventilacién natural o mecéanica ( E), con cocina( hornallas y horno),
mesada y Pileta y Heladera con freezer. El aventanamlento de la cocina debera estar protegido con tela
mosquera

1Comedor (E): 2 m2/ paciente

1SUM (Salén de usos multiples) (E), destinado a talleres de arte y oficios, dinamica grupal, consejeria
o terapia familiar): 2 m2/paciente

1 Bafio completo (Lavabo, inodoro, y ducha) cada 8 pacientes (E). Los sanitarios de usos diferenciados
para hombres y mujeres, segin corresponda. Instalacion de agua caliente para lavabos y duchas (E)

Capacidad Minima del establecimiento: 2 pacientes

Habitaciones IE):

Se admitirA un maximo de 6 camas /habitacion Las habitaciones tendran una superficie que contemple
los siguientes requisitos: 7,5 m2/cama sin incluir sanitarios ni espacios comunes altura minima 2,50m. De
contar con cama cucheta, se admitird un méximo de 2 cama/cucheta. Y para evaluar la superficie de ja
habitaciéon considerara la cantidad de camas, no de cuchetas.

La habitacion debera contar con placards o armarios individuales para cada paciente. Se entiende POR
placard o armario a un espacio debidamente delimitado para cada paciente. En cuanto a las puertas
deberan tener el ancho necesario a fin de permitir el acceso y/o desplazamiento de una camilla en caso
de emergencia.

Se deberd contar con la prevision de que todo paciente que deba permanecer en la cama, por
prescripcion médica, ocupe una habitaciébn en planta baja, con acceso a la salida en caso de emergencia
que necesitara ser trasladado en camilla hacia otro centro asistencial de mayor complejidad (A)

1 Oficina para personal de guardia y equipo interviniente ( E)
1Estacion de enfermeria (A): con mesada y pileta. Superficies de piso y muros, lavable e Impermeable.

Un Botiquin para primeros auxilios, con llave para guardar alcohol y otros farmacos (E), ubicado en
enfermeria, o consultorio o sala de operadores

Extinguidores de incendio, detectores de humo en todas las habitaciones, conforme la reglamentacién
local vigente (E)

Sefalizacion de salidas, y de la distribucion interna de los ambientes (E)
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Espacio libre para la realizacién de actividades recreativas y fisicas (E): 1,80 m2/ paciente

Espacio libre para huerta y/o actividades recreativas y fisicas (A)
Espacio para lavadero con equipamiento (lavarropas, centrifugadora, etc.) del tipo familiar o semi-
industrlal, segin cantidad de pacientes (E)

Generalidades constructivas

A excepcidn de los sanitarios y sala de espera, todos los locales deberan contar con ventilacién natural e
iluminacién natural y artificial. Los sanitarios y sala de espera podran ventilar e iluminar natural 6
artificialmente. Los espacios al vacio que se encuentren en las plantas altas del edificio deberan estar
equipados con elementos de seguridad (rejas, etc). El emplazamiento deberd ser de facil acceso, sin
riesgo para los pacientes ni para el personal del Organismo. Los cielorrasos seran de material no
combustible.

Las instalaciones sanitarias, de gas, de electricidad, de incendio, cumpliran con las normativas vigentes.
El inmueble cumplira con el Cédigo de Edificacién, con la Reglamentacion de estructura sismoresistente

y la normativa de habilitacién de establecimientos de salud del Ministerio de Salud Publica R.M. 150/17 y
RM 0848/17 y/o las que en el futuro jas reemplacen.

Aclaraciones:
(E) Esencial
(A) Aconsejable



PROTOCOLO DE INTERVENCION HOSPITALARIAS EN EMERGENCIAS Y URGENCIAS DE
SALUD MENTAL

Se entiende por urgencias y emergencias en salud mental a los episodios de crisis
que se manifiestan de manera aguda en las personas, en situaciones personales, familiares
0 sociales, que expresan un limite, tras el cual se vislumbra un riesgo grave para su salud
fisica o psiquica, o incluso la muerte.

A continuacién se presenta el listado de incidentes propuestos en el protocolo
Multidisciplinario e Intersectorial en Urgencias, Emergencias y Crisis en Salud Mental

(cabe aclarar que dicha agrupacion responde al tipo de respuesta que requieran) para lo
cual debe asegurarse:

= Compensacion fisica vital.
< Valoracién de riesgo. De acuerdo al cual se procederéa a:
S Asegurar interconsulta con salud mental.

S Asegurar valoracién para la internacién en salud mental.

1. Trastornos relacionados con el consumo de sustancias:

a. Consumo probleméatico de sustancias (histdrico): Se debe asegurar interconsulta
con salud mental.

b. Intoxicacion aguda: Requiere internacion para compensacion clinica en primera
instancia.
C. Sindrome de Abstinencia: Requiere internacion para compensacién clinica en

primera instancia.

N

Alteraciones graves de salud mental: Requiere de internacion o se debe asegurar

interconsulta con salud mental.

a. Excitacion Psicomotriz.
b. Inhibicién Psicomotriz.
C. Estados Confusionales.
d. Estado delirante/Alucinatorio.

3. Crisis de Ansiedad / Angustia: Requiere de internaciébn o se debe asegurar

interconsulta con salud mental.

4. Psicosis puerperales: Requiere valoracion clinica, obstétrica y psiquiatrica para

internacién de ser necesario.

D MAROCBWoVUALT
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a) Requiere internacion.

b) No requiere internacion: Se debe asegurar interconsulta con salud mental.

Suicidio.
Situaciones de maltrato: Requiere realizar la denuncia pertinente.
Abuso sexual; Requiere realizar la denuncia pertinente.

Violencia hacia la mujer: Requiere la denuncia pertinente.

M.S.P.- salta.
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El presente protocolo de intervencidon en urgencias, emergencias y crisis en salud

metal responde a los lineamientos abarcados en la ley nacional de salud mental, 26.657,
reglamentada en diciembre de 2.010

1

2)

3)

4)

5)

el paciente sera valorado por el servicio de emergencias toda vez que presente un
cuadro compatible con los consignados oportunamente, incluso cuando su
condicion fisica no revista gravedad o no esté afectada ( Ley nac. de Salud Mental,

26.657)

Aspectos a tener en cuenta para la valoracién de riesgo en un servicio de
emergencia de salud:
< Antecedentes: de abuso de alcohol y otras sustancias, depresiéon, ansiedad
u otro probleméatica de salud mental, autolesiones, intentos de suicidio,
antecedentes familiares con alguna problematica de salud mental.
» Observacion: Aspecto fisico desalineado, signos de intoxicacion de

sustancias, impulsividad, agresividad, desesperacion, indiferencia afectiva.
Una vez realizada la valoracion de riesgo el paciente, el profesional médico
realizard la interconsulta con la profesional de salud mental por escrito,
manifestando las caracteristicas principales del paciente y del cuadro que
presenta, a fin de que el equipo de salud mental establezca las coordenadas
necesarias previas a su atencién, como recomendar su aislamiento o su vigilancia
permanente, por caso.
El abordaje psicolégico de urgencia se realizard todos los dias de lunes a viernes
durante el horario de planta del personal de salud mental (en todas los
nosocomios donde no se cuente con guardias en salud mental) por tal motivo es
responsabilidad del equipo de guardia realizar la evaluacién correspondiente para
su posterior derivacion; en cuanto al personal de salud mental debe dar inicio a la
jornada laboral en el servicio de guardia realizando una revista de sala y tomando
conocimiento de las solicitudes de interconsulta realizadas, por escrito. Por tal
motivo, serd indispensable de parte de los profesionales de salud mental que
cuenten con turnos disponibles para la atencién de pacientes que se encuentren
en los servicios de guardia a fin de asegurar el seguimiento de los mismos.
En caso de que el paciente sea menor de edad, se deberd contar con la presencia
de los padres o tutores, quienes dardn su consentimiento informado para la
atencion psicoldgica, si fuese imposible contar con su presencia, se brindara al

paciente la atencion de urgencia, procurando establecer contacto posterior con los

tutores.



6)

7)

8)

9)

si el paciente menor de edad ingresara al servicio acompafiado de un adulto
responsable, éste debera permanecer con él hasta establecer el contacto con el
equipo de salud mental.

iguales condiciones se aplicaran a los pacientes mayores de edad incapacitados
mental o emocionalmente, temporal o permanentemente, para la toma de
decisiones.

Si a partir de la evaluaciéon de riesgo el profesional considera que el paciente debe
ser internado, el mismo serd mantenido en internacién hasta la interconsulta con
personal de salud mental, (en casos de internaciones involuntarias se procedera
segun lo estipulado en la nota #1 y #2)

si de la evaluacién del paciente surgiera la necesidad de mantener la internacion,
el personal de salud mental lo comunicara fehacientemente y por escrito al

meédico actuante o al jefe de guardia, lo mismo aplica para la necesidad de realizar
interconsulta con otro profesional.

10) luego del abordaje de emergencia y del alta hospitalaria, se continuara con la

atenciéon del paciente por consultorio externo, acordando con él o sus
responsables los turnos correspondientes, la atencidon por consultorio externo sélo
se suspendera cuando la situacién de crisis haya sido superada y no haya riesgo de
reincidencia, posteriormente puede continuarse el seguimiento por consultorio
externo.
Nota #1: En caso de que de la valoracién se establezca que el paciente presenta
riesgo cierto e inminente de dafio para si o para terceros (auto/hetero agresividad)
y se considerase la necesidad de realizar una internacién involuntaria debera la
misma ser informada al Juez correspondiente y a autoridades del Ministerio Publico
de manera inmediata.
Nota #2: De acuerdo a los Lineamientos Nacionales para la Atencién de las
Urgencias en Salud Mental y en caso de que el riesgo clinico requiera un
tratamiento farmacoldégico inmediato durante la situaciobn de emergencia se
recomienda la indicacion de los siguientes farmacos bajo prescripcion médica:

Haloperidol 5mg, ampollas. Via de administracién sugerida: intramuscular.

= Lorazepam 4mg, ampollas. Via de administracion sugerida: intramuscular.

M.-S.P. - SAt.TA
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Médicos de guardia

Ingreso del paciente con sintomatologia psicolégica y psiquiatrica.
Compensacion clinica.

Evaluacion de riesgo en conjunto con otro profesional.

A NP

Registro en la historia clinica de la interconsulta.

Enfermeros de guardia

1. Evaluacién de riesgo en conjunto con otro profesional.
2. Primer contacto con la familia o acompafantes del paciente para su
permanencia hasta que el equipo considere necesario.

3. Registro en historia clinica.

Salud Mental

1. Abordaje de emergencia, evaluacion, contencién y direccién del tratamiento.
r 2. Registro en historia clinica.

3. Conduccion del proceso terapéutico hasta la eliminacion del riesgo.

Dr. MARCOSIKVTORO VILLALB
A LEGAi DA y M. -ACAfiGO P. DE3PACH
M.S.P.- SALTA



112

Signos de alarma
Pensamientos homicidas.
Pérdida severa del control emocional.
Conducta extrafia, impropia o irracional.
Victima de agresion fisica o psicoldgica.
Victima de accidentes severos.
Pérdida de un ser querido.
Aborto espontaneo.
Alteraciones en los ciclos del suefio.
Alteraciones en la conducta alimenticia.
Trastorno de ansiedad agudo.
Retraimiento.
Exposicion reciente a situaciones traumaticas.
Puerperio.
Automedicacion.
Irregularidades en la toma de medicacién prescrita.

Embarazo adolescente.

CEEA (Consumo episédico excesivo de alcohol y otras sustancias y/o conductas
adict—
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Renovacion Protocolo Adicional
Al Convenio de Cooperacion Mutua
Entre el Ministerio de Salud Publica de la Provincia
Y la Universidad Nacional de Salta

Entre el MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE LA PROVINCIA DE SALTA representado
en este acto por el Sr.Ministro Dr. Rosario Roque Mascarello, con Domicilio en Avenida de los
Incas s/n5, Centro Civico Grand Bourg, en adelante, " El Ministerio" Y LA UNIVERSIDAD DE
SALTA a través de la Facultad de CIENCIAS DE LA SALUD, representada en este acto por su
Rector CPN Antonio Fernandez Fernandez y por la sefiora Decana de La Facultad, Lic. Maria
Silvia Forsyth, con domicilio en Av.Bolivia 5150 de la ciudad de Salta, en adelante "La Facultad"
convienen en celebrar la RENOVACION DEL PROTOCOLO DE COLABORACION, en
consideraciéon a que:

I Que se encuentra vencido el Protocolo Adicional al Convenio de Cooperacion Mutua
entre el Ministerio y la Facultad de Ciencia de la Salud suscripto el 08 de Julio de 2004,
aprobado por Resolucién Rectoral N50999 - 04.

1. Que las partes solicitan su renovacion en los mismos términos y condiciones a fin de
continuar con las actividades académicas y de formacién en recursos humanos.

Por lo expuesto, las Partes acuerdan celebrar la renovacién del Protocolo Adicional que se
regira por las siguientes clausulas:

PRIMERA: el Ministerio facilitara como campo de experiencia practica de los alumnos de Ij
Carrera de Nutricion, los Servicios de Salud Hospitalarios y los Centros de Salud dependientes

de las Areas Operativas Zona Norte y Zona Sur.
SEGUNDA: La Facultad establece dos modalidades de experiencias practicas.

TRABAJO PRACTICO: tiene por finalidad que el alumno observe aspectos tales
como infraestructura, equipamiento, modalidad de atencién o solicite informacién necesaria
para la descripcion de situaciones, calculo de indicadores, elaboraciéon de regimenes. En estos
casos el alumno estara acompafado en todo momento del docente, quien sera el responsable
de conducir la experiencia, pudiendo solicitar la colaboracion del personal del servicio para
que facilite el ingreso, el desplazamiento por las instalaciones y proporcione informacién
especifica. Estos "trabajos practicos"son circunstanciales no exceden las tres horas de duracién

y son realizados en pequefios grupos.

PRACTICA EN SERVICIO: tiene por objeto promover las capacidades para el
desarrollo, progresivamente independiente del ejercicio profesional del Lic. En Nutricién, por
lo que el alumno debe cumplir una jornada de trabajo durante un periodo de tiempo cuya

duracion puede ir de uno a cuatro meses.
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Estas practicas estan supervisadas y evaluadas por docentes de la carrera. Resulta
imprescindible la participacion de efectores del Ministerio en primera instancia del Profesional
Nutricionista. En Areas Operativas 0 servicios que no cuenten con este profesional, se

determinara en forma conjunta la dependencia de referencia del alumno.

En ambos casos, esta participacion se integrara al programa de trabajo del recurso

humano del Ministerio.

TERCERA: Con el Vb de La Facultad, el docente responsable de la catedra, al inicio del
periodo lectivo, acordara con la Direccién de Recursos Humanos, los servicios en los que se
desarrollaran las experiencias practicas, la asignacién de cupos por servicio y el cronograma

de actividades.
La nota de elevacion deberéa contener:

Nombre de la asignatura

Modalidad de la experiencia practica

Docentes responsable, con aclaracién del cargo y dedicaciéon
Numero estimado de alumnos y de comisiones

Fecha, horario, turnos.

Descripcion de las actividades a realizar

N o g M w NP

Colaboracion requerida del profesional Nutricionista del Serivicio

En caso de las "Practicas en Servicios" contendra ademas:

®

Modalidad y frecuencia de la supervisién docente

9. Identificacion de los profesionales del servicio que participaran como
"Instructor no rentado"

10. Participacion del servicio en la evaluacion del alumno y las actividades

desarrolladas.

11. Mecanismos de devolucién de los informes producidos por los alumnos.

CUARTA: La Direccion de Recursos Humanos del Ministerio dara la aprobaciéon y lo dara a
conocer a las dependencias correspondientes. El servicio podra coordinar aspectos
relacionados con horarios y turnos, de modo tal de no entorpecer el normal desarrollo de sus

actividades.

QUINTA: La Facultad establece la figura de "Instructor no rentado de estudiantes” para
aquellos profesionales de los servicios, que segin convenido con el profesor responsable de la
practica participaran directamente en la supervisiéon y evaluacion del desempefio de los
estudiantes, otorgando al finalizar el periodo un certificado que asi lo acredite. Esta

designacién no demandaran erogaciéon alguna para el Ministerio
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SEXTA: Ambas partes se comprometen a promover el desarrollo de actividades que impulsen

la mejora de los servicios y la calidad de la atenciéon al paciente y la comunidad.

SEPTIMA: Los servicios facilitaran el desarrollo de los proyectos de investigacion de la catedra,
en relaciéon con los temas de Interes com(n, en un todo de acuerdo con las lineas prioritarias
de investigacion del Ministerio y La Facultad.

Asimismo, permitirdn la recolecciéon de informaciéon para los Trabajos de Tesis de grado de los
estudiantes, previa recepcion del tema y el proyecto de investigacion aprobados por la
Comision de Carrera. Este trabajo estara bajo la responsabilidad directa del Director de Tesis

OCTAVA: La Facultad contratara a su exclusivo cargo un seguro por accidentes que pudiesen
ocurrir a docentes y estudiantes y sera exclusiva y plenamente responsable por los actos de

estos durante su actividad en los servicios de salud hospitalarios y centros de salud

NOVENA: La Facultad se compromete a cumplir con los reglamentos y las normativas vigentes
en el Ministerio y en los Servicios de Salud y Centros de Salud

DECIMA: La duracién del presente Protocolo sera de cinco (5) afios y podra ser rescindido por
cualquiera de las partes, debiendo notificarse a la otra parte de manera fehaciente con sesenta
(60) dias de antelacion. Si no se denunciara, quedara automaticamente renovado por periodo
iguales

DECIMA PRIMERA: Ante cualquier accionar contradictoria o litigio en las partes, las cuestiones
derivadas del presente las partes se comprometen a resolver directa y amistosamente entre
ellas los desacuerdos o diferencias que pudieran originarse en el planeamiento y ejecucion de
los trabajos.

Entre prueba de conformidad se firman dos ejemplares de un mismo tenor y a un solo efecto
en la ciudad de Salta a los dias del mes de del 201....

Lic. Maria SilviATORSYTH
Decana
Facultad de Ciencias de la Salud -UNsa
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ANEXO

Articulo 1o Objeto.

El presente anexo tiene por objeto establecer los requisitos para participar del proceso

de asignacion de Licencias para el servicio de REMIS de la Ciudad de Salta.

Articulo 20: Podran participar unicamente del proceso de asignacion de licencias todas
aquellas agencias de remis debidamente habilitadas y registradas, en la Ciudad de
Salta, por la Autoridad Metropolitana de Transporte y las cuales posean el cupo minimo
de licencias exigidas por el ‘Reglamento para la prestacion del servicio impropio de
Transporte de la Region Metropolitana de Salta” aprobado por Resolucion A.M.T.
1493/09.

Articulo 3o Aquellas agencias que posean menos de treinta (30) licencias colectivas

propias, podran aspirar a la asignacién de hasta seis (6) licencias de remis colectivas.

Articulo 4°: Aquellas agencias de remis que posean mas de treinta (30) licencias
colectivas propias, podran aspirar a la asignacion de hasta cinco (5) licencias de remis

colectivas.

Articulo 50: Todas la agencias aspirantes deberan reunir las condiciones y requisitos
para ser adjudicatario de licencia de remis de conformidad a lo establecido en el
mencionado "Reglamento para la prestacion del servicio impropio de Transporte de la

Region Metropolitana de Salta”, Resolucion A.M.T. 1493/09 y normas complementarias.

Articulo 60: Aspirantes excluidos:
Quedaran excluidos del proceso de asignacion de licencias reglado en el presente:
a) Quienes no reunan las condiciones establecidas en los articulos precedentes.
b) Las personas fisicas y/o juridicas que posean parentesco y/o vinculo con
personal de la A.M.T.
c) Quienes en el tramite de inscripcidon, como en el transcurso del presente, hayan

falseado datos, informacién o documentacion.

d) Aquellas agencias que posean incumplimientos recurrentes y reiterado”~como

asi también procedimientos de aplicacion de sanciones iniciados y abrios, por



faltas graves a la normativa del servicio impropio; por ante la Autoridad

Metropolitana de Transporte.

Articulo 70: Documentacion obligatoria a presentar:
A los efectos de la participacion en el proceso de asignacion de licencias reglado en el
presente, los aspirantes deberan presentar obligatoriamente la siguiente

documentacion:

a) Solicitud por escrito de inscripcion en el presente procedimiento, y en su caso la
manifestacion particular de ampliar el cupo correspondiente, dirigida a la Autoridad
Metropolitana de Transporte, constituyendo domicilio en la Ciudad de Salta. Dicha
solicitud debera ser rubricada por persona debidamente legitimada y/o con

representacion suficiente, indefectiblemente, hasta el veintisiete (27) de Julio de 2018.

b) Acreditar la totalidad de los requisitos exigidos en el “Reglamento para la prestacion
del servicio impropio de Transporte de la Region Metropolitana de Salta”, Resolucién

A.M.T. 1493/09 y normas complementarias.

¢) Adjuntar Declaracion Jurada y Plan de readecuacion de la Agencia, a los fines de
demostrar que podran, para el caso de ser asignatarios de licencias, continuar

cumpliendo con los requisitos establecidos en la normativa vigente.

d) Acreditar habilitacion para funcionar expedida por la Municipalidad de la Ciudad de

Salta y factibilidad vigente expedida por AMT.
e) Acompafar libre deuda Municipal actualizado.,
f) Acompanar libre deuda expedido por la AMT actualizado.

Articulo 8o: Andlisis de las solicitudes:

Una vez recibidas la totalidad de solicitudes, en un plazo de cinco (5) dias habiles
desde el cierre de inscripcion, la Gerencia Juridica y el Area de Registros y
Habilitaciones, dependientes de la Coordinacion Legal y Administrativa y de la
Coordinacion Operativa, respectivamente, procederan al andlisis de las solicitudes a
fin de verificar que los aspirantes inscriptos se encuentren en condiciones de participar
en el procedimiento, pudiendo desestimar todas aquellas presentaciones que no
cumplan las exigencias requeridas, notificando en tal caso dicha circunstancia al,
administrado

La Gerencia Juridica y el Area de Registros y Habilitaciones, asignaran puntaj®
correspondiente a cada uno de los aspirantes a los efectos de suj

Carlos
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encontrandose facultado para disponer la realizacion de todas las medidas que estime
conducentes en orden a verificar la veracidad de la informacién suministrada por los
aspirantes.

Se podra asignar puntaje a las siguientes condiciones, y/o las que el Directorio y/0 la
Gerencia del Organismo, que aquel designe oportunamente, estime conveniente:

a) Antigiiedad de la Agencia en la prestacion del servicio - Se asignara cinco (5)
puntos por cada cinco (5) afios.

b) Presentacion de vehiculos propios - Se asignard dos (2) puntos por vehiculo.

c) Antigiedad del parque automotor afectado al servicio - Se asignara un (1) punto
por un promedio menor de cinco (5) afos.

d) Vocaciéon de servicio publico demostrada - Se asignard un (1) punto cuando exista
acreditacion suficiente con constancia de entidades intermedias.

e) Capacidad operativa de la agencia acreditada para la totalidad de licencias
requeridas en los términos de la presente reglamentacién - Se asignard cinco (5)
puntos.

La existia de antecedentes o historial de procedimientos de aplicacion de sanciones,
de caracter grave, denuncias y/o reclamos por ante la Autoridad Metropolitana de
Transporte sera causal suficiente para excluir al solicitante a criterio del organismo.
Articulo 90: Publicacion Lista de Puntajes - Observaciones;

Concluido el andlisis de las solicitudes, se publicara en la pagina web de la A.M.T. y en
jas oficinas del Organismo, la lista de los puntajes obtenidos por los aspirantes,
pudiendo .los mismos, hasta dos (2) dias habiles posteriores, formular las
observaciones e impugnaciones que consideren al respecto.

Vencido el plazo sefalado precedentemente, y resueltas las impugnaciones y/u
observaciones, la Gerencia Juridica y el Area de Registros y Habilitaciones elaborara
el listado definitivo de aspirantes admitidos.

Articulo 10°: Forma de asignacion:

El procedimiento de asignacion reglado en el presente se hara por concurso de
antecedentes, de conformidad a lo previsto en la Resoluciéon AMT N° 1493/09, art. 78.
De existir remanente de' licencias las mismas podran ser asignadas en las agencias
que hayan ampliado su cupo y manifestado oportunamente su intencion de ampliar el

mismo en el presente expediente por sobre el cupo de asignacion.



Articulo 11°: Cupos de Asignacion:

El cupo de doscientas (200) licencias de remis establecido en el articulo 3o de la
presente Resolucién se asignaran de la siguiente manera:

a - Cien (100) licencias de remis para aquellas agencias que cuenten con menos de
treinta (30) licencias colectivas propias de remis inclusive.

b- Cien (100) licencias de remis para aquellas agencias que cuenten con mas de
treinta (30) licencias colectivas propias de remis.

Articulo 12°: Plazo para completar requisitos:

Aquellos aspirantes que resulten beneficiarios en el presente concurso de
antecedentes, tendran un plazo de cinco (5) dias habiles, una vez notificados del
resultado para completar todos los requisitos necesarios y faltantes a fin de ser
adjudicatarios de conformidad a lo normativa vigente. El citado plazo es de caracter
improrrogable y perentorio, vencido el mismo los peticionantes no cumplieran con los
requisitos exigidos por la normativa vigente, perderan automaticamente toda
expectativa de ser beneficiario de asignacion.

Articulo 13°: Plazo para la incorporacion de la unidad:

Quienes resulten asignatarios de licencias, tendran un plazo de noventa (90) dias
corridos para incorporar una unidad al servicio, bajo apercibimiento de dejarse sin
efecto la asignacion sin necesidad de intimacion previa.

Articulo 14°: Canon y gastos de asignacion:

Los asignatarios deberan abonar en concepto de canon y gastos de asignacion lo que
a continuacioén se establece:

a - Para el caso de agencias con menos de treinta (30) licencias y/o hasta las treinta
(30) licencias inclusive, ei valor equivalente a dieciocho (18) unidades de sancion por
cada licencia asignada, a la fecha de asignacion.

b -Para el caso de agencias con més de treinta licencias, el valor equivalente a treinta
(30) unidades de sancién por cada licencia asignada, a la fecha de asignacion.

Dicha obligacion debera satisfacerse en el plazo de cinco (5) dias habiles de
practicada la notificacion de la resolucion de asignaciéon de licencia, bajo
apercibimiento de dejarse sin efecto la misma sin necesidad de intimacién previa.
Articulo, 15°: Planes de pago para la satisfaccion del canon y gastos de asignacion:

En el mismo plazo indicado en el articulo previo, podra habilitarse planes dj pagos de

hasta cuatr™ (4) meses de extension, pudiéndose financiar hasta un ciiarenta
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ciento (40%) de las erogaciones debidas por los agencieros. Los intereses se
calcularan conforme la tasa activa del Banco Nacién vigente.

Articulo 16°: Sobre la condicidon de licenciatario asignatario - Emision del Acto.

La asignacion de licencias de Remis en el marco del presente, solo podra ser obtenida
por los aspirantes, por Resolucidn que expresamente les asigne licencia, no dando ni
la inscripcion ni el resultado del orden de aspirantes definitivo derecho alguno a los
peticionantes.

El Directorio de la Autoridad Metropolitana de Transporte convocante emitir4 el acto
administrativo correspondiente sustentado en derecho, debiéndose valorar la prueba
debidamente producida y considerara expresamente todos los hechos y documentos
traidos a su conocimiento o introducidos de oficio en el presente procedimiento, y
cuando los mismos guarden relacion con el objeto de esta reglamentacion.

Articulo 17°: Queda establecido que todas las providencias y resoluciones quedaran
notificadas los dias martes y jueves o el siguiente dia habil si éste fuere feriado,
pudiéndose tomar vista de las actuaciones, salvo los supuestos que por ley deban

practicarse la notificaciones al domicilio constituido.
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