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ANEXO|

PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO PARA LA INCORPORACION DE BENEFICIARIOS AL
PROGRAMA DE ADHESION VOLUNTARIA PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOSDEALTO
COSTO (EMICIZUMAB)

OBJETO

Establécese € procedimiento administrativo paralaincorporacion de beneficiarios a Programa de Adhesién
Voluntaria parala Adquisicion de Medicamentos de Alto Costo - EMICIZUMAB, con €l fin de regular la gestion
de autorizaciones, € control de consumosy laretencion de importes correspondientes ala provision del
medicamento. El mismo seré gjecutado por la Comision Asesora Técnica de Adquisicion de Medicamentos,
Insumosy Dispositivos, la Gerencia de Administracion, y la Agencia Federal de Recaudacion 'y Control
Aduanero (ARCA).

ALCANCE

El presente procedi miento serd de aplicacion paratodos |os Agentes del Seguro de Salud que voluntariamente
adhieran al Programay acepten sus términosy condiciones normativas y operativas. Comprende la provision de
EMICIZUMAB en sus presentaciones de 30 mg/1 ml, 60 mg/0.4 ml, 105 mg/0.7 ml y 150 mg/1 ml.

|. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Criterios de Inclusion: Podran ser incorporados a Programa |os beneficiarios con diagnostico confirmado de
HemofiliaA Severa (HAS) que cumplan a menos uno de los siguientes criterios clinicos establecidos en el
presente protocolo.

Criterios de Exclusion: Quedan excluidos aquellos beneficiarios que presenten antecedentes clinicos, condiciones
hematol dgicas, hepaticas, o diagnosticos que contraindiquen el uso de EMICIZUMAB, conforme se detallaen e
articulado correspondiente.



Il. DOCUMENTACION REQUERIDA PARA LA INCORPORACION (EMPADRONAMIENTO)

Laincorporacion de beneficiarios debera gestionarse através de la plataforma SIGMAC, conforme |os requisitos
y formatos establ ecidos por la Superintendencia de Servicios de Salud. Se debera adjuntar:

» Notade declaracion jurada (Anexo I11).

 Historiaclinicaresumida firmada por €l profesional tratante y auditada por la Obra Social.
* Prescripcion médicaorigina con firmay sello.

* Protocolos de laboratorio que respalden el diagnéstico y estado del paciente.

» Consentimiento informado.

* Certificados de vacunacion contra Hepatitis A y B.

» Documentacion respal datoria especifica segun €l criterio de inclusion invocado.

[1l. SOLICITUD DE PROVISION

Las solicitudes se canalizaran por SIGMAC. Las autorizaciones estaran a cargo de la Comision Asesora Técnica,
conforme la validacion de:

* Prescripcién médica vigente.
 Planillade aplicacién mensual con firmas correspondientes.
» Documentacion complementaria en caso de modificaciones terapéuticas.

IV. LEGAJO DEL BENEFICIARIO Y AUDITORIA

El Agente del Seguro de Salud debera conservar en formato digital y fisico toda la documentacion respaldatoria
delaprovision de EMICIZUMAB. La Comisién podra requerir en cualquier momento informacion adicional que
considere pertinente.

V. RETENCION DE IMPORTES POR CONSUMO

1. La Comision de Hemofilia remitira mensualmente el informe de consumos.

2. LaGerenciade Administracion y la Subgerencia de Presupuesto y Contabilidad calcularén los importes a
retener segiin los valores licitados.

3. LaSSSalud instruirda ARCA para debitar |os importes desde |as cuentas recaudadoras de los Agentes
adheridos.

4. ARCA transferiralos fondos ala cuenta oficial de la SSSalud.

5. En caso de controversia, la Gerencia de Administracién canalizara las comunicaciones con los Agentes.

DISPOSICIONES FINALES

La Comision Asesora Técnica podra solicitar, en cualquier instancia del proceso, la presentacion de
documentacion adicional no previstaen el presente. El procedimiento descrito garantiza trazabilidad, eficienciay
transparencia en la provision de EMICIZUMAB para beneficiarios con Hemofilia A Severa, conforme criterios
clinicosy operativos vigentes.
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Mario Guillermo Gutierrez

Gerente

Gerenciade Administracion
Superintendencia de Servicios de Salud
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