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RESOLUCION DE GERENCIA GENERAL N° 658 -GG-ESSALUD-2012

Lima, 6 de diciembre del 2012

VISTA:

La Carta N° 7749-GCPS-ESSALUD-2012 de la Gerencia Central de Prestaciones de
Salud, v;

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con el numeral 1.2 del articulo 1° de la Ley N° 27056, Ley de
Creacion del Seguro Social de Salud, ESSALUD tiene por finalidad dar cobertura a los
asegurados y sus derechohabientes, a través del otorgamiento de prestaciones de
prevencién, promocion, recuperacion, rehabilitacion, prestaciones economicas, Y
prestaciones sociales que corresponden al Régimen Contributivo de la Seguridad
Social en Salud, asi como otros seguros de riesgos humanos;

Que mediante Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 012-PE-ESSALUD-2007, se
aprobé la- Estructura Orgénica y el Reglamento de Organizaciéon y Funciones del
Seguro Social de Salud - ESSALUD, considerando a la Gerencia Central de
Prestaciones de Salud como érgano de linea de la Gerencia General;

SRue, mediante Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 366-PE-ESSALUD-2010, se

ERREL 5 - N . )
gl bprobd el Reglamento de Organizacion vy Funciones de la Gerencia Central de
. p.\.\>°' Prestaciones de Salud, en cuyos literales h) y m) del articulo 4° se sefiala que dicha

Gerencia Central tiene por funciones establecer los estandares minimos que deberan
cumplir los prestadores institucionales de salud en sus diferentes niveles y
modalidades a fin de garantizar prestaciones con la calidad requerida, ademas de
dirigir y controlar las actividades relacionadas con la seleccion, evaluacion, asignacién,
distribucion, uso y ubicacién de medicamentos, materiales e insumos, equipamiento
medico e instrumental quirirgico en el ambito institucional, respectivamente;

h.-® Que, mediante Resolucién de Gerencia General N° 944-GG-ESSALUD-2011 se
e O é‘ aprobd el Petitoric Farmacolégico de ESSALUD, como instrumento que regula la

prescripcién, dispensacion, adquisicion y utilizacion de medicamentos en todas las
dependencias de ESSALUD, promoviendo el uso racional de los medicamentos, a fin
que ESSALUD cumpla con la finalidad de brindar prestaciones de salud garantizando
3\ el acceso a productos farmacéuticos de calidad, seguros y de eficacia comprobada;

Que, mediante Resolucién de Gerencia General N° 469-GG-ESSALUD-2012, se
aprobé la Directiva N° 06-GG-ESSALUD-2012 , Normas para el Uso de Medicamentos
No Incluidos en el Petitorio Farmacologico de ESSALUD, cuyo objetivo es establecer
el procedimiento para la utilizacién de medicamentos no incluidos en el Petitorio
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Farmacoldgico de ESSALUD para pacientes individuaﬁzados con patologias complejas
y/o excepcionales;

Que, con Carta de la Vista, la Gerencia Central de Prestaciones de Salud solicita la
incorporacion de tres (3) formatos complementarios a Ia Directiva N° 06-GG-
ESSALUD-2012 la cual permitira un trabajo mas eficiente en 108 procedimientos para
la inclusion de medicamentos no incluidos en el Petitorio Farmacologico de ESSALUD;

Que, el literal b) del articulo 9° de la Ley N° 27056, establece que le compete al
Gerente General dirigir el funcionamiento de la Institucion, emitir las Directivas y los
procedimientos internos necesarios, en concordancia con las politicas, lineamientos y
demas disposiciones del Consejo Directivo y de! Presidente Ejecutivo; -

Estandc a lo propuesto y en uso de las facuitades conferidas;

“SE RESUELVE:

. INCORPORAR en la Directiva N° 06-GG-ESSALUD-2012, Normas para el Uso de
Medicamentos No Incluidos en el Petitorio Farmacolégico de ESSALUD, tres (3)
formatos complementarios que obran como anexos 3, 3AY 4, los mismos que
forman parte de la presente Resolucién.

2. ENCARGAR a la Gerencia Central de Prestaciones de Salud la difusién de la
presente Resolucion.

i3 REGISTRESE Y COMUNIQUESE

GERENTE GENERAL
ESSALUD
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ANEXO N° 3

INFORME DEL COMITE FARMACOLOGICO DE LA RED ASISTENCIAL PARA
APROBACION O DENEGACION DE USO DE UN MEDICAMENTO NO INCLUIDO EN EL
PETITORIO FARMACOLOGICO DE ESSALUD' PARA PACIENTES NUEVOS

I. PROCEDENCIA
Centro 0 Red ASIStERCIAl ..o et e e e

Servicio 0 DepartamentD. .......ccooiv e

Il. RECEPCION DE EXPEDIENTE
Fecha de recepcidn: ..o
Completo: ...
Incompleto (se devuelve): .............

Fecha de Evaluacién: ...................

ill. DATOS DEL PACIENTE Y ANTECEDENTES
Apellidos y nombres del paciente: .................con i

N° de Sequro: ................oonit

N° de Historia Clinica: .......................

Edad (meses/afios). ............ Sexo! .ociiinne
Peso (kg) ...l Talla (metros): ..........c..ooeeat,
Superficie corporal (M2} ...

Diagnoéstico para el cual se solicita el uso def medicamento: ...

IV. MEDICAMENTO SOLICITADO

Medicamento (DCI),

) Costo de .
concentracion, forma e Esquema de Costo . i

_ . Dosis diaria . . tratamiento par | Tiempo de uso
farmacéutica, via de tratamiento diano mes

administracion

! Incluye patologias que requ'ieren nutrientes como elementes principales de su tratamiento, las que deben ajustarse a
los procesos descritos en la Direcliva N® 06-GG-ESSALUD-2012: “Noma para ¢l Uso de Medicamentos no Incluidos
en el Pelitorio Farmacalégico de ESSALUD" (Resolucion N® 469-GG-ESSALUD-2012).
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V. RESUMEN DE LA EVALUACION POR EL COMITE FARMACOLOGICO LOCAL

Sobre la base de la informacién det expediente que sustenta la solicitud de uso del
medicamento no incluido en el Petitorio Farmacoldgico y teniendo en cuenta informacion
complementaria, de ser necesaria, el Comité Farmacoldgico Local evaluara la solicitud, con
el rigor técnico y ético que Je compete, bajo las siguientes consideraciones (utilizar hojas
adicionales de ser necesario).

1. Evaluacion del paciente para determinar la necesidad de uso del medicamento
solicitado:

« Descripcidén del cuadro clinico actual del paciente, refrendado con los tltimos resultados
de laboraterio o los informes de imagenologla, segun corresponda, que evidencien, con
parametros medibles, la necesidad, o no, del uso del medicamento, considerando [a
evolucion con medicamentos del Petitorio Farmacolagico.

2. Analisis del medicamento solicitado

e Descripcién de la evaluacién de los estudios sobre eficacia, seguridad y costo del
medicamento, sobre la base de Medicina Basada en Evidencia y su aplicacion para el
caso clinico presentado por este paciente. o

3. Ventajas comparativas del medicamento con otras alternativas del Petitorio
Farmacologico

o Describir criterios comparativos de efectividad, seguridad y costos del medicamento
solicitado con respecto a las alternativas del Petitorio Farmacologico.

4. Posicionamiento del medicamento en la terapia

« Describir si el medicamento se usara como rescate, como segunda alternativa u otros.
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+ Describir los beneficios de la terapia

5. Conclusiones y recomendaciones

+ Sefalar si se aprueba o no el uso del medicamento soficitado.

s De aprobarse su uso, indicar como se va a evaluar su seguridad, los resultados de su
uso y como se va a hacer su control.

NO SE ACEPTARA DOCUMENTOS INCOMPLETOS Y SIN SUSTENTACION
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ANEXO N° 3A

REPORTE TRIMESTRAL DE RESULTADOS CLINICOS DEL PACIENTE QUE
RECIBE UN MEDICAMENTO" NO INCLUIDO EN EL PETITORIO
FARMACOLOGICO?

El presente reporte se basa en el diagnostico de la enfermedad, estadic clinico,
descripcion y evaluacion de la evolucion clinica con parametros objetivables y medibles
como respuesta a la intervencion terapéutica instaurada. Debe estar debidamente
sustentado y documentado con evidencia clinica, bioguimica, marcadores biolégicos vy
examenes de imagenologia.

La informacion soficitada se acompafiara de la copia fedateada y foliada de la Historia
Clinica que comprenda e! periodo de atencién en el que el paciente se encontraba
recibiendo el medicamento en cuestion y sera remitida al Comité Farmacol6gico Local,
quién evaluara la pertinencia o no de continuar el tratamiento.

. PROCEDENCIA

Centro 0 Red ASISIENGIAl: ... oo oo e e

SErvICIO/DEPArtAMENIO: ... ...\ et oot e e e
. DATOS DEL PACIENTE

Apellidos y nombres del paciente: ... ...

N° de Segurol ... e
N° de Historia Clinica: .............ocooiienene
Edad (meses/afos): ......... SEXOI.............ocen

Peso(kg): .................. Talla (metros): .......o.cooviene

Superficie corporal (M) ... .. ocooooicii

Diagnostico para el cual se solicitd el uso del medicamento y estadio actual de la
enfermedad:

1 Incluye patologias que requieren nutrientes como elementos principales de su tratamiento, las que deben
ajustarse a los procesos descrilos en ja Directiva N° 06-GG-ESSALUD-2012: "Norma para el Uso de
Medicamentos no Incluides en el Petitorio Farmacolégico de ESSALUD” (Resolucion N° 469-GG-ESSALUD-
2012).

? El presente reporte es obligatorio para todos los pacientes que reciben tratamiento con medicamentos no
incluidos en el Petitorio Farmacologico antes y después de la aprobacion de la Directiva N° 06-GG-
ESSALUD-2012: “Norma para el Uso de Medicamentos no Incluidos en el Petitorio Farmacoldgico de
ESSALUD” (Resolucién N° 469-GG-ESSALUD-2012). Este reporte se tiene que presentar incluso para
pacientes que han recibido tratamiento con medicamentos no incluidos en el Petitorio Farmacologico por un
periodo menor de 3 meses.
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Fecha de inicio del tratamiento:  ........................
Fecha de la vitima evaluacion del paciente: ..........................

Evolucion sustentada y documentada con parametros de evidencia clinica, hematologica,
bioguimica, de marcadores bioldgicos e imagenologia, con relacion al estado basal:

¢ La evolucion ha sido la esperada?: Si...... No......
& Va a suspender el tratamiento? Si..... No......

FUNAaMIENte SU QIS O . ot et e e e et et e e e e e e e e e e

Seguridad del medicamento:

Parametros de seguimiento utilizados para evaluar la seguridad del medicamento.
Documente: vigilancia intensiva, reporte de reacciones adversas detectadas durante la
administracion del medicamento y notificada abligatoriamente al Comite de
Farmacovigilancia Local para la evaluacion y gestion de riesgo, asi como la emision de
un informe al CFVC y al Comité Farmacolégico Local,
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Tratamiento utilizado para manejar la RAM: ...

1. DECLARACION JURADA DE HONESTIDAD Y DE COMPROMISO PARA
DOCUMENTAR LA EVOLUCION DEL PACIENTE Y EL IMPACTO DEL
TRATAMIENTO SOBRE LA ENFERMEDAD:

' TP PP OO PP PP PR P PSSP
con CMP N° _........., declaro que la presente informacion la realizo sin conflicto de
intereses que pongan en duda mi imparcialidad o la credibilidad de la informacion
suministrada, y sin propiciar algun beneficio personal o favorecimiento a terceros
{empresas farmacéuticas).

En mérito a lo cual, me someto a las acciones administrativas y legales (civiles y
penales) correspondientes, en caso de determinarse que Ia informacion proporcicnada
resulte falsa.

Firma del médico tratante: ...t

v°B° Jefe del Servicio/Departamento: ...

OBSERVACIONES (Instancia correspondiente):

NO SE TRAMITARA SOLICITUDES ILEGIBLES O CON INFORMACION INCOMPLETA.
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ANEXO N° 4

INFORME DEL COMITE FARMACOLOGICO LOCAL RELACIONADO CON EL
USO DE MEDICAMENTO NO INCLUIDO EN PETITORIO FARMACOLOGICO'
PARA PACIENTES CONTINUADORES?

El Comité Farmacoldgico Local elaborara el presente informe teniendo en cuenta el
informe del Reporte Trimestral de Resultados Clinicos del Paciente que recibe un
Medicamento no Incluido en el Petitorio Farmacolégico. Este informe se basara en el
diagnostico de la enfermedad del paciente, evolucion clinica, con parametros objetivables
y medibles, como respuesta a la intervencion farmacologica instaurada.

1. PROCEDENCIA
Centro 0 Red Asistencial: ...
Servicio/Departamento: ... ..o '
I. DATOS DEL PACIENTE
Apellidos y nombres def paciente: ...
N° de Seguro: .........ccooeieiiie e
N° de Historia Clinica: .............................
Edad (meses/afios). ............... SeXO. ..o
Peso (kg): ............ Talla(metros). ..........
Superficie corporal (M?): ..........c..ooeeiennn

Diagnostico y estadio actual de la enfermedad para el cual se uso el medicamento:

! Incluye patologias que requieren nutrientes como elementos principales de su tratamiento, las
que deben ajustarse a los procesos descritos en la Directiva N° 06-GG-ESSALUD-2012: "Norma
para el Uso de Medicamentos no Incluidos en el Pelitorio Farmacolégico de ESSALUD"
gResqucién N® 469-GG-ESSALUD-2012).

Incluye pacientes que han estado recibiendo tratamiento con medicamentos no incluidos en el
Petitorio Farmacolégico antes y después de la aprobacion de la Directiva N° 08-GG-ESSALUD-
2012; "Norma para Uso de Medicamentos No Incluidos en el Petitorio Fammacologico de
ESSALUD” (Resolucién N° 469-GG-ESSALUD-2012) y después de su aprobacion.
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Medicamento utilizado Costo del

(DCI), concentracidn, Esquen?a Can-tldad de tratamiento Tiempo de
. terapéutico medicamento -
forma farmacéutica y via o " utilizado a la uso
. . utilizado utilizado
de administracién fecha

Fecha de inicio del tratamiento; ... e

I. RESUMEN DE LA EVOLUCION DEL PACIENTE

Incluye la evolucién sustentada y documentada con pardmetros de evidencia clinica,
hematol6gica, bioquimica, de marcadores biologicos e imagenoclogia, con relacién al estado
basal, respaldado en la informacion de los resultados reportados por el Servicio o en la
evaluacion del mismo paciente, segin el ANEXO N° 3 A (utlice hojas adicionales de ser
necesario).

1. Sustente la necesidad del paciente para continuar el uso del medicamento en base a los
criterios diagndsticos y de evolucién con pardmetros clinicos y para-clinicos medibles.

2. Analisis de los resultados obtenidos con el medicamento utilizado.

En base a los resultados obtenidos y con criterios de eficacla, seguridad, conveniencia y
costo, defina los beneficios para este paciente, particularmente la seguridad (en base a
Farmacovigilancia intensiva, a notificacién espontanea de reacciones adversas o al informe
de gestion del riesgo del Comité de Farmacovigilancia Local). o
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3. Conclusiones y recomendaciones:

» Seialar si se aprueba o no la continuacion de uso del medicamento solicitado.

« Sustentar como se va a hacer el seguimiento del caso clinico.

NO SE ACEPTARA DOCUMENTOS INCOMPLETOS Y SIN SUSTENTACION
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