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RESOLUCION DE GERENCIA GENERAL N° 232
! GERENCU CEWTRALDE

Lima, 03 de Marzo del 2010

RE

VISTA: | ,

LaCarta N° 387 -OCT-ESSALUD-2010 mediante la cual la Oficina de
Coordinacion Técnica remite el proyecto de Directiva “Normativa de Uso del Petitorio
Farmacologico de ESSALUD", y; '

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 traves del otorgamiento de prestaciones de

" prevencidon, promocion, recuperacion, rehabilitacion, prestaciones econémicas, Yy
prestaciones saciales que corresponden al Régimen Contributivo de la Seguridad Social
en Salud, asi como otros seguros de riesgos humanos;

Que, mediante Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 012-PE-ESSALUD-2007 se
aprobé la Estructura Organica y el Reglamento de Organizacion y Funciones del
- Seguro Social de Salud (ESSALUD),

¥ Que, mediante Resolucién de Gerencia General N° 138-GG-ESSALUD-2006 de fecha

\ 02 de marzo de 2006, se aprobé la Normativa de Uso del Petitorio Farmacolagico de
ESSALUD, a efectos de regular el adecuado uso del Petitorio Farmacaolégico de
5/ ESSALUD;

Que, mediante Resolucion de Gerencia General N° 281-GG-ESSALUD-2006 de fecha
04 de mayo de 2006, se aprobd el Petitorio Farmacologico de ESSALUD;

&N Que, mediante Resolucion de Gerencia General N° 1456-GG-ESSALUD-2009 de fecha

2} 14 de diciembre de 2009, se conformé una Comision encargada de la evaluacién de la
) Normativa de Uso del Petitorio Farmacoldgico de ESSALUD, a solicitud del Consejo
Rirectivo de ESSALUD;,

Que. en el informe final de la Comisién citada en el parrafo precedente, se concluye gue
a efectos de la aplicacion del petitorio farmacologico en forma dinamica, promover el
trabajo mediante procesos integrados, establecer criterios de seleccion de
medicamentos que serdn usados en la Institucion, asi como definir y describir los
procesos de inclusién, modificacion y exclusién de medicamentos del Petitorio
Farmacotégico de la Institucién, por parte de los profesionales de la salud y los Comités
Farmacoldgicos, resulta necesario actualizar y aprobar una nueva Normativa de Uso del
Petitorio Farmacolégico de ESSALUD;

Que, conforme al literal b) del articulo 9° de la Ley N° 27056, el Gerente General es
competente para dirigir el funcionamiento de la Institucion, emitir las directivas y los
procedimientos internos necesarios, en concordancia con las politicas, lineamientos y
demas disposiciones dei Consejo Directivo y del Presidente Ejecutivo;
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SE RESUELVE:

Resolucion.
Resolucién.

ESSALUD.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

-------------------

ROSAS SANTILLANA
Gerente General
ESSALUD

_ RESOLUCION DE GERENCIA GENERAL N°

. APROBAR la Directiva N° 005
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232  -GG-ESSALUD-2010

| Estando a lo propuestoy len' uso de las facultades cohferidas; -

1. DEJAR SIN EFECTO la “Normativa de Uso d.'el Petitorio Farmacolégico de
ESSALUD" aprobada por Resolucion de Gerencia General N° 139-GG-ESSALUD-
2006, y todo aquello que se oponga a lo dispuesto en la presente Resolucian.

_ -GG-ESSALUD-2010 “Normativa de Uso del
Petitorio Farmacolégico de ESSALUD", que forma parte integrante de la presente

ENCARGAR a la Gerencia Central de Prestaciones de Salud la implementacién; /
control y supervision del cumplimiento de la Directiva aprobada por la presente |

. DISPONER que la Oficina Central de Organizacién e Informatica realice la
publicacién de la Directiva aprobada por fa presente Resolucidon en la pagina web de
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NORMATIVA DE USO DEL PETITORIO FARMACOLOGICO DE ESSALUD

| OBJETIVOS
La presente Normativa tiene los siguientes objetivos:

» Establecer los criterios de seleccion de medicamentos de! Petitorio Farmacoldgico.

» Establecer el procesa de Actualizacién del Petitorio Farmacolégico.

* Promover el Uso racional de medicamentos, contribuyendo a mejorar |la calidad de
las prestaciones de salud en la Institucion.

» Normar los procesos de uso de medicamentos especiales y que requieren de
supervision.

FINALIDAD

Normar la seleccion y el uso de medicamentos a fin de contribuir 2 mejorar la calidad
de las prestaciones de salud en cada instancia de la Institucion.

BASE LEGAL

Ley N° 26842, Ley General de Sajud. .
Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud (EsSalud) y su
Reglamento aprobado mediante Decreto Supremo N° 002-99-TR y modificatorias.

e [ey N° 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud y su
Reglamento aprobado mediante el Decreto Supremo N° 009-97-SA; medificado por
el Decreto Supremo N° 01-98-SA, y normas ampliatorias y complementarias.

* Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 012-PE-ESSALUD-2007, que aprueba el
Reglamento de Organizacion y Funciones del Seguro Social de Salud, modificado
por Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 252-PE-ESSALUD-2007.

* Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 230-PE-ESSALUD-2008 que aprueba el
Reglamento de Organizacién y Funciones de la Gerencia Central de Prestaciones
de Salud, modificade por Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 316-PE-
ESSALUD-ZGCE y Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 374-PE-ESSALUD-2009.

» Resolucidon de Gerenciz General N° 1455-GG-ESSALUD-2007, que aprueba la -
Directiva N° 14-GG-ESSALUL-2n07, Norma Marco para la Formulacién, Aprobacion
y Actualizacién de Documentos Tecnicos Normativos y de Gestion de ESSALUD.

» Reglamento para el Registro, Conucl y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos y afines, aprobado por Decreto Supremo N° 010-97-SA, y
modificatorias.

» Resolucién Ministerial N° 062-2010/MINSA que apueba el Petitorio Nacional Unico
de Medicamentos Esenciales. '

IV ALCANCE

La presente norma es de obligatorio cumplimiento por todos los profesionales y todas
las dependericias relacionadas con la gestién de los medicamentos, y asi como de los
servicios médicos que la Instituéion contrate.

s
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V RESPONSABILIDAD ' ' : - -
5.1 Las .Gerencias y D]reccioﬁes de las Redes Asistenciales, Institutos, Centros
Especializados y Centros Asistenciales, son los 6rganos responsables del
cumplimiento de.la presente normativa.

5.2 La Gerencia Central de Prestaciones de Salud, a través de sus 6rganos de linea,
es el area encargada de la supervisién y control de la presente normativa.

VI CONCEPTOS DE REFERENCIA
6.1 Petitorio Farmacoldgico de EsSaIud
Es el documento tecmco normatlvo que regula eI uso de los medicamentos que

requiere la institucion para la atencu&n de los pacientes asegurados titulares y
derechohabientes.

6.2 Comité Farmacolégico Central

Es la instancia asesora de la Gerencia Central de Prestaciones de Salud en lo
referente a los aspectos técnicos de seleccion y uso de medicamentos a nivel
Institucional.

6.3 Comité Farmacolégico de la Red Asistencial, Institutos o Centros
Especializados.

Es la instancia asesora de {as Gerencias o Direcciones de las Redes Asistenciales,
Institutos y Centros Especializados en lo referente a los aspectos técnico
normativos de uso de medicamentos y propuesta de seleccion de los mismos.

6.4 Actualizacién del Petitorio Farmacoldgico

Proceso continuo ejecutado por el Comité Farmacoldgico Central llevado a cabo
" mediante los subprocesos de inclusién, modificacion o exclusién de un -
medicamento. ' ‘

L

6.5 Medicamentos especiales que requieren de supervision.

Medicamentos especiales que requieren prescripcion por las areas especializadas,
que se usan en base a protocolos consensuados, basados en evidencia cientifica
la, Ib, la, y validados ror la Institucién para uso individual, por un lapse de tiempo
especifico y en fonnatos de recetas especiales.

El uso g2 estus medicamentos serd supervisado en la Red por el Comité
Farmacoidgico y auditado por la Gerencia de Control de la Gerencia Central de
Prestac;ones de Salud.

0 3mﬁ 2010
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" VIl ACTUALIZACION-DEL PETITORIO FARMACOLOGICO
A GENERALIADA;DEVSE

7.1.1 El proceso de actualizacién que comprende los subprocesos de Inclusion,
Exclusion o Modificacion de un medicamento, lo realiza el Comité
Farmacolégico Central a solicitud de fas redes asistenciales o institutos
especializados a través de la Gerencia Central de Prestaciones de Salud.

7.1.2 La inclusion, exclusion o modificacion de un medicamento al o del Petitorio
Farmacolégico Institucional es un proceso técnico administrativo solicitado
por el Jefe de Servicio mediante carta suscrita por la mayoria simple de sus |
médicos asistentes (Anexo N° 4 A), la que debe ser elevada con el V° B° |
del Jefe de Departamento y el Gerente de Linea (si fuera el caso), al |
Comité Farmacolégico de la Red Asistencial, Institute o Centro
Especializado. De contar con opinién faverable; el-Gerente-o Director de la
Red Asistencial elevara el expediente técnico a la Gerencia Central de
Prestaciones de Salud.

7.2 INCLUSION DE MEDICAMENTOS:

La solicitud de inclusién de un medicamento al Petitorio Farmacolégico debe
realizarse de acuerdo a los Anexos Nros. 4 y 4 A “Formato de Solicitud de
Inclusién de Medicamentos al Petitorio Farmacoldgico de EsSalud’, al cual se
debera adjuntar el sustento técnico que respalde la inclusién solicitada, conforme a
los siguientes requisitos: -

Nombre del medicamento segdn su Denominacién Comun Internacional (OCI).
Registro Sanitario peruano, expedido por la entidad reguladora nacional
Composicion, concentracion, y forma farmacéutica del producto.

Dosificacion, duracién y costo del tratamiento.

s Deben ser productos monofarmacos, excepto cuando esté comprobado que la
asociacion de determinados principios activos~ proporcnone ventajas con
respecto al uso individual de cada uno de ellos. - .

e Accion farmacoldgica, indicacion terapéutica, indicaciones de uso” .

» Estudios de eficacia y seguridad del medicamento, basados en investigaciones

cientificas y evidencia disponible (Grado de Evidencia la, |b o lla). Estos

estudios deberan ser tomados de publicaciones cientificas indexadas en el

INDEX MEDICUS, y remitidas con los respectivos formatos de LECTURA

CRITICA de Ensayos Clinicos segln sea el caso. (Anexo N° 5)

Estudios farmaco econdmicos (costo-beneficio y costo-efectividad), que ofrece

el medicamento propuesto. (Anexo N° 6).

Informacién epidemiolégica que sustente la necesidad del medicamento.

Informacion clinica que avale la necesidad del nuevo medicamento (resistencia,

tolerancia, reacciones adversas, etc.) '

Guia terapéutica del medicamento por incluir con los grados de evidencia

pertinentes.

. & @
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7.3 EXCLUSION DE MEDICAMENTOS

« La solicitud de exclusion de un medicamento al Petitorio Farmacoldgico debe
realizarse de acuerdo al Anexo N° 9 “Formato de Solicitud de Exclusion de
Medicamentos al Petitorio Farmacolégico de EsSalud” elevado al Comité
Central Farmacoldgico, al cual se debera adjuntar el sustento técmco que
respalde la exclusién solicitada.

¢ Asimismo, se tomara en cuenta, para la exclusién de Ios medlcamentos las
alertas emitidas por los organismos nacionales e internacionales yla evaluacion
de Comité de Farmacovigilancia Central de la Gerenc:a Central de Prestaciones
de Salud

Se excluiradn de oficio los medicamentos que no fueron programados o consumidos en
los dos Gitimos afios.

7.4 MODIFICACION DE MEDICAMENTOS

“La solicitud de modificacion de un medicamento al Petitorio Farmacoldgico debe
realizarse de acuerdo a los Anexos Nros. 12 Y 12 A, “Formato de Solicitud de
modificacién de medicamentos al Petitorio Farmacoldgico de EsSalud®, con el visto
bueno del Jefe de Servicio solicitante y con la firma de la mayoria de los médicos
del servicio, al cual se deberd adjuntar el sustento técnico que respalde la
modificacién solicitada y elevado al Comité Farmacolégico de la Red Asistencial,
Institutos o Centro especializado conforme a los siguientes requisitos:

+ Nombre del medicamento segun su Denominacién Comun Internacional (DCI).
+ Fundamentos técnicos que sustenten la modificacion del medicamento
solicitado, respaldado por evidencia cientifica de tipo la.

7.5 PROCEDIMIENTOS PARA LA INCLUSION, EXCLUSION O MODIFICACION DE
MEDICAMENTOS EN LA RED ASISTENCIAL INSTITUTOS O CENTROS
ESPECIALIZADOS.

7.51 E! Comité Farmacoldgico de la Red Asistencial, Institutos o Centros
. Especializados, de considerarlo pertinente: . -

e Recibido el expediente con los requisitos establecidos en los
numerales 7.2 al 7.4, el Comité emitira un dictamen con el resuitado de
su evaluacion en un plazo no mayor de siete-dias postenores ala
recepcion del expediente. (Anexos Nros. 7, 10y 13) -

¢ De ser necesario, el Comité convocara a un representante del servicio

para el sustento técnico y en un plazo no mayor de quince dias, emitira

el dictamen con el resuitado de su evaluaciéon que sera elevado a la
Gerencia de Red Asistencial, Instituto o Centro Especializado.

e Si el resultado del dictamen .es favorable, la Gerencia de Red

Asistencial, Instituto o Centro Especializade, en un plazo maximo de

~. cinco dias, elevara el expedlente completo, de acuerdo a la normativa

AR 2018
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vigente, a la Gerencia Central de Prestaciones de Salud para ser
evaluado por el Comité Farmacolégico-Central.

752 El Comité Farmacolégico Central evaluard el expediente recibido por la
Gerencial Central de Prestaciones de Salud, verificando técnicamente el
cumplimiento de los requisitos establecidos en los numerales anteriores,
devolviendo los expedientes incompletos, para su revisién per la Red
Asistencial, Institutos o Centros Especializados. Anexos Nros. 8, 8 A, 11y
14.

» De aprobar el expediente, el Comité Farmacolégice Central emitira un
dictamen en un plazo no mayor de quince dias, el mismo que sera
elevado por la Oficina de Recursos Médijcos para inclusion, exclusién o
modificacion del medicamento en el Petitorio.

- Si.el dictamen no es favorable, la Oficina de Recursos Médicos,
procedera a la devolucién de! expediénte con las observaciones
realizadas por el Comité Farmacolégico Central.

Vill PROCESO DE REVISION Y EDICION DEL PETITORIO FARMACOLOGICO

8.1.El proceso de revision y edicién del Petitorio estd a cargo del Comité
Farmacolégico Central; consiste en evaluar las Denominaciones Comunes
Internacionales de los medicamentos def Pefitorio Farmacoldogico, sus
especificaciones técnicas, las unidades de manejo, asi como las restricciones de
uso, especialidades autorizadas y las observaciones a los mismos. Se realizara al
cumplir fos dos afios de |a dltima edicion del mismo.

. Las restricciones de uso de los medicamentos se indican en et Anexo N° 1.
. Las Unidades de manejo de los Medicamentos se aprecian en el Anexo N° 2.

.Culminada la revisién y actualizacién del Petitorio Farmacolégico, el Comité
Farmacolégico Central presenta a la Oficina de Recursos Médices la propuesta del
nuevo petitorio para su evaluacién; que de considerarlo pertinente continuara con
los tramites administrativos para su aprobacién oficial mediante Resolucién de
Gerencia General. e

. El nuevo Petitorio Farmacoldgico aprobado oficialmente, es editado y publicado
por la Gerencia General y difundido por la Gerencia Central de Prestaciones de
Salud a través de las Redes Asistenciales a todos los centros asistenciales de la
institucion.

. El Petitorio Farmacolégico para efectos de su edicion se presenta en formatos AS
y se publicara en la intranet institucional.

.La Gerencia Central de Organizacién e Informatica, realizarad ia actualizacion
permanente-del Petitorio Farmacolégico en la pagina Web de EsSalud, asi como
en la intranet Institucional.

2010
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IX. DETERMINACION Y MANEJO' DE .MEDICAMENTOS ESPECIALES QUE *

REQUIEREN DE SUPERVISION. ) -

El Comité Farmacoldgico Central, establecera el listado de medicamentos especiales
que requieren supervision y que cumplen con los siguientes requisitos: '

Medicamentos oncoldgicos, hematologicos, reumatoldgicos, y otros innovadores
de alto costo. :

Los medicamentos referidos en el parrafo anterior deben estar incluidos en las
Guias de Tratamiento NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence)
actualizadas a la fecha. :

Los medicamentos especiales que requieren supervision no podran ser utilizados
en pacientes que se encuentren en protocolos de investigacion.

Todo profesional que indique un medicamento especial que requiere de
supervisién para un paciente por primera vez, cuya condicion médica lo justifica,
completara el formato del Anexo N° 15, especificando el tiempo de uso (maximo
6 meses), al cabo del cual debera reactualizar el formato 15. '

La prescripcion de medicamentos especiales que requieren de supervision se
realizara en la receta del formato del Anexo N° 18.

E! médico tratante realizara el informe trimestral de la evolucién del paciente que
recibe dichos medicamentos en el formato del Anexo N° 17.

El Comité Farmacoldgico de la Red Asistencial, Instituto o Centro Especializado
supervisara el uso de los medicamentos especiales (Anexo N° 16)

REQUERIMIENTO DE MEDICAMENTOS DEL EXTERIOR

Cualquier adquisicién de un medicamento en el exterior debera cumplir con lo
dispuesto en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos y afines, aprobado por Decreto Suprema N° 010-97-SA,
y modificatorias.

OTRAS DISPOSICIONES

11.1 Con relacién a las Restricciones de Uso de Medicamentos del Petitorio
Farmacolégico (Anexo N° 1), dichas restricciones no seran aplicables para
los pacientes contra-referidos, quienes continuaran su tratamiento
farmacolégico indicado por el médico especialista a través de su medico
tratante del Centro Asistencial de origen por el tiempo que indique el servicio
especializado del Centro Asistencial de destino.

11.2 Las Gerencias o Direcciones de las Redes Asistenciales, Instituto, Centro
Especializado y Centros Asistenciales, promoverén ia capacitacion, difusion
y uso de la Medicina Basada en Evidencias y la evaluacion econdmica de los
medicamentos, como® estrategias para una adecuada seleccién y - uso
racional de los medicamentos.

. D3 MAR 7030
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11.3 Los procesos realizados por los Comités Farmacologicos son internos, :
independientes y reservados, sin intervencidn externa ya sea de pacientes o
de la mdustna farmacéutica.

114 Los medicamentos que sean incluidos en los Protocolos o Guias de
Tratamiento Institucionales, necesariamente deberan estar incluidos 4
previamente en el Petitorio Farmacolégico: Institucional.

DISPOSICION TRANSITORIA

12.1 El Comité Farmacoldgico Central evaluara los medicamentos actuaimente
fuera de petitorio para su inclusion en el Petitorio Farmacolégico institucional
con las restricciones clinicas pertinentes.
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' ANEXO N° 1

PETITORIC FARMACOLdGICO: RESTRICCIONES DE uso

Clave | Restriccion de Uso

1) Uso exclusivo intrahospitalario. Entiéndase por uso intrahospitalario cuando el
medicamento debe ser administrado en el hospital, para su mejor contral.

(2) |Uso autorizado en UCls y Servicios de Emergencia y en caso de Albumina 20%
a 25% supervisado por USNA

(3) |Uso exclusivo en la(s) especialidad(es) que se indica(n).

(4) |Uso solo en Hospitales con Servicios Onco-Hematologicos.

(5) |Uso requiere autorizacion previa de la Unidad de Farmacologia - Clinica o
Comités Farmacolégicos o Comités de Infecciones.

(6) |Uso sdlo en Unidades de Dialisis o con su autorizacion.
(7) |Uso sdlo en Unidades de Nutricién o con su autorizacion.

(8) |Usode gdias clinicas de tratamiento.

{9) |Regulacion legal especifica.

€S GEL QAIGINAL
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ANEXO N° 2

"PETIi’ORIO‘FARMACOLO,GIICO: UNIDADES DE MANEJO

Unidad Descripcion
Manejo i
AM Ampolla, vial, frasco-ampolla, envase con contenido liquido o polvo para|

diluir, de pequefio volumen y de administracion parenteral.
BL Balon metalico para gases a presion, con valvula.
CAD Cartucho dental (Carpule).

FR a) Envases de vidrio 6 plastico, de boca estrecha, con tapa rosca, para
formas farmacéuticas orales—liqguidas o poivos para suspender o.
liquidos para vaporizacién. - .

b) Envases de plastico rigido o flexible, con contenido liquido, de gran
volumen de administracién parenteral.

c) Envase de plastico flexible con contenido liquido de gran volumen con
solucién para infusion intravenosa (sistema cemrado flexible).

_GL Galon. Medida de capacidad equivalente a 3785 ml
oV “ Ovulos vaginales o Tabletas vaginales en envases ihdividua[es.
POT Pote, envase de plastico u otro material de boca éncha, con tapa, para
formas farmacéuticas semisdlidas de uso externo.
SOB Sobre sellado e impermeable conteniendo polvos
CP Capsulas con contenido sélido o liquido (excluye 'cualquier otra

presentacion diferente).

B Forma oral soélida, comprende genéricamente: Tabletas, grageas, perias, y
capsulas con contenido sdlido (excepto en los casos en que se indica
especificamente capsulas). ?

UN Unidad, en el caso de envases especiales no sefnalados en los casos
anteriores. :
TU Tubo con tapa, contenido semi-sé!ido', administracion externa
CM3 Centimetro clbico
G. Gramo

.

03 MAR 2010
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NOMBRES MODIFICADOS SEGUN DCI

DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL
DCI

SINONIMOS

Bencilpenicilina (Procaina)

Penicilina G Procaina

Bencilpenicilina (Sédica)

Penicilina G Sédica

Bencilpenicilina (Benzatina)

Penicilina G Benzatina

Clormetina Mecloretamina
Mustina
Dapsona Diaminodifenilsulfona
Dimercaprol BAL '
Doxorrubicina Adriamicina
Ergocalciferol Vitamina D2

Folinato Calcico

Leucovorina de Calcio

Hipromelosa

Hidroxipropilmetilcelulosa

Hidroxicarbamida

Hidroxiurea

Metamizol sodico

Dipirona -

Meglumina

Antimoniato de Meglumina

Antimoniato de N-metil glucamina

Metiltioninio, Cloruro de

Metiltionina Cloruro

Azul de Metileno

Nitrofurai

Nitrofurazona

Orciprenalina -

Metaproterenol

Paracetamal Acetaminofen
Penicilamina D-Penicilamina
Petidina Meperidina
Retinol Vitamina A
Salbutamol Albuterol
Tiamazol Metimazol

D3 MAR 2010
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ANEXON°4

FORMATO DE SOLICITUD DE INCLUSION DE MEDICAMENTOS AL PETITORIO
R FARMACOLOGICO

I PROCEDENCIA

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
.......................................................................................................................................

P S N R T Y PR R ]

. MEDICAMENTO
1. MEDICAMENTO SOLICITADO

Nombre Dal, concentracion, forma| Dosis diaria Costo ‘Duracién del Costo del
farmacéutica, via de administracién . ' diario | Tratamlento | Tratamiento

2. NOMBRES COMERCIALES:

INDICACION ESPECIFICA:

CONTRAINDICACIONES:

. REACCIONES ADVERSAS:

. INTERACCIONES CON MEDICAMENTOS y CON ALIMENTOS

INFORMACION EPIDEMIOLOGICA (Prevalencia Incidencia) {reporte mensual)

-]

EQUIPOS, PROCEDIMIENTOS ADIC]ONALES AUXILIARES Y PERSONAL CAPACITADO

7. RAZONES DE INGRESO AL PETITORIO FARMACOLOGICO:

[ ] a) No hay alternativa terapéutica {vacio terapéutico) en el Petitorio Farmacoldgico vigente
[ 1b) Necesidad de otra concentracién del principio activo-

[ 1¢) Necesidad de ofra forma farmacéutica
[]
(1

d) Necesidad de una via de administracion alterna _ )
h} Beneficios adicionales frente al (los) medicamento(s) del P<titoric Farmacologico.

RISINAL
t igiﬁéa?Salud
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Do mgovivle Tt

. 8 FUNDAMENTO DE £ OS BENEFICIOS A'DI-C;'lONAL.ES FRENTE AL (LOS) MEDICAMENTOS DEL PETITORIO: .
{Evaluacion costo-eficacia; costo-efectividad, costo-beneficio) ] ;

9. SUSTENTO TECNICO (FUNDAMENTACION CLINICA})

Sustentar de manera resumida la eficacia y seguridad del medicamento propuesto.

Adjuntar a la sustentacién técnica correspondiente reportes de fuentes de informacién independientes y de
reconocido prestigio, como estudios clinicos controlados o metanalisis sobre el medicamento propuesto y analisis
comparativo frente al (los) medicamentos(s} del petitorio farmac-icti,

[ 1T 1 T- oSSR

'V°B° Jefe de Servicio Médicofs) solicitante(s)

;«ESS&I@E@
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ANEXON°4 A i
FORMATO DE SOLICITUD DE INCLUSION DE MEDICAMENTOS AL PETITORIO
FARMACOLOGICO
1. PROCEDENCIA _
ESTABLECIMIENTO 1 uareemarersmressssssreaissrsssonsesrssnssesssssss sesannnnns Ceeessierererireteresecenenansaatranarerennanneana et fa T A AR et A TR R A4t
SERVICIO SOLICITANTE!..... senmrsseesnsusspansannn
MEDICO TRATANTE I teerserssrarsrsarrseamasrsassossaneersnsssssrsrsnnenes L T ERE DRSS
‘ Relacién de todos los Médicos Asistentes del Servicio: ‘
| 1. ceierennns emeevaevans eveereabebeeeameiatarertassranetasaasnnns ;
\ SO UPR o
| K SO PO
B, i iiiriiieeituanrenmeerenararensantetensacnnterentaradtrenisns
L P SO PPN
B triviirieeniiareseetesaseentanananasontnreenetsasieitrrTanennrnras
2P S

11, MEDICAMENTO

. MEDICAMENTQ SOLICITADO

Nombre DCI, concentracion, foﬁna' Dosis diaria Costo Duracién del Costo del
farmacéutica, via de administracion . 7 diario Tratamiento | Tratamiento

hl. SOLICITANTES -

Médicos Asistentes del Servicio que solicitan inclusién de medicamento {nombre, sello y firma) :

Observaciones:

Jefe de Servicio (nombre, selloy firma):

03 MAR 2010
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ANEXO N° 5
GUIA DE LECTURA CRITICA DE ENSAYOS cumcos
NOMBRE DEL ENSAYO CLINICO .. .ccveieeeeeiueeieasiesianransssssssns sessassassesessson s se s e inass s sssnessenseas
PUBLICADO EN: coonieeen e eevveeseresessnssssieesbabnsssnnsnssas ererenree e SOV PO
MEDICO QUE REALIZA LA LECTURA CRITICA DEL ENSAYO:....nccviereernnnnns
SERVICIO AL QUE : - -
PERTENECE: ... ceeeeiveeeeee eetesssesessssssseasasesssesstesssesse s aninsansmssaasnbeeea et nan e e e i e s s e b s nr et ene b e e e s
CENTRO O RED ASISTENCIAL: . ccvvvenrnenrnrnnarrrenses SRR OUTPTTRR eereeerereeanaeeeennaerrnraraoin

Comentarios generales |

Para valorar un ensayo hay que considerar tres grandes epigrafes
&Son validos los resultados del ensayo?
¢ Cudles son los resuftados’

&Pueden ayudarnos estos resultados? p—
Las 11 preguntas de las siguientes paginas estan disefiadas para ayudarte a cenitrarte en aspectos de rnodo
sistematico. :

Las primeras tres preguntas son de eliminacion y pueden ser respondidas rapidamente.
Si la respuesta a las tres es “Si”, entonces vale la pena continuar con las preguntas restantes.

Hay cierto grado de sotapamiento entre as preguntas.

En la mayoria de preguntas se te pide que respondas “si" 'no” o “no sé”
En italica y debajo de las preguntas encontrard una serie de pistas para contestar a las preguntas

Estan pensadas para recordarte que la pregunta es importante.
iEn los pequenas grupos no suele haber tiempo para responder a tada con detalle!
Las 11 preguntas estan tomadas y modificadas de: Guyatt GH. Sackett DL, Cook DJ,
User’s guides to the medical literarture. 1l ‘
How to use an article about therapv or prevention.
JAMA 1993; 270 2598-2601 and 271: 59-63
Estos materiales han sido desarrollades por CASP* Oxford y adaptados por CASP Espana (CASPe}

*CASP (Critical Appraisal Skills Programme)

A/ ;SON VALIDOS LOS RESULTADOS DE ENSAYO? .
Preguntas de eliminacion. :

.-
1 ¢Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida? m | ] ,—l
NO NOSE
Una pregunta debe definirse en términos de
Poblacién de estudio '
La intervencion realizada
" Las resultados considerados
¢,Fue,_aleator|a la asignacién de los pacientes a los tratamlentos? E—l | l l:‘
e B . Sl NG HOBE

g;Se mantuvo oculta la secuerncia de aleatorizacion?
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3 ¢Fueron adecuadamente cansiderados el hasta el final del estudlo todos ‘ : '
los pacientes que entraron en el?. ) ) : %—J LFJE—I I\Ll&—El

' (El seguimiento fue complejo? -
£Se analizaron los pacientes en el grupo al que fueron aleatonamente '
asignados?

Preguntas de detalle

4 ¢Se mantuvieron ciegos al tratam:ento Ios pacnentes los clinicos y el I ] ] l [ ]
personal del estudio? . , Sl NO NOSE

Los pacientes

Los clinicos

El personal del estudio e . ' S C
5 ¢Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo? ' r—] I l r_-]
' .81 NO NOSE

En téminos de otros factores que ‘pudieron’ tener efecto sobre el resu!tado o
edad, sexo, elc.
§ JAl margen de la itervencién eni-el estudio los grupos fueron tratados L] | | ]

de igual modo? : | NO NOSE

B/ ¢CUALES sonﬁ-fl'_os RESULTADOS? .- - |
7 ¢Cémo de grande fue el efecto del tratamiento? - | | I I 1 ]
R ' Sl NO NOSE

£ Qué resulfados se midieron?
¢ Qué estimadores se usaron?

8 2Como mes la precision de la estimacion del efecto del tratamiento? l | I I
- S Sl NO  NOSE

¢ Cuéles son sus ihi‘ervafos de conﬁanza?

Cl. ¢Pueden ayudarnos estos resu!tados?

9 ;Pueden aplicarse estos resultados en tu medio o poblacién local? I I r J | I
Si NO NOSE

¢Crees que Ios pacrentes incluidos en el ensayo son suficientemente
parecidos a tus pacientes? .

10 ;Se tuvieron en cuenta todos los resultados de importancia clinica? I l | J | |
| SI  NO  NOSE

£En caso negativo, en que afecta eso a-la decisién a tomar?

11 ;Los beneficios a obtenel_'justiﬁcan los riesgos y los costes? I J l l r l e l;
I ' "8l NO NOSE =

Es improbable que pueda deducirse del ensayo, pero ;qué piensas tu al

_respecto?.
FIRMA DEL MED!CO . FECHA DE LA LECTURA CRITICA
R 2010
Es QOPILAEL QEL SRR
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< ANEXO N° 6 _
LISTA GUIA DE LECTURA CRITiCA“DE EVALUACION ECONOMICA DE MEDICAMENTOS *

NOMBRE DEL ESTUDIO........cocrniniin s, RSP PRROSP
PUBLICADD EN .....evvviciiererecrreenctessssaamssmasnassnsssnbbasmns s 0as 00 0es 440t asnan s s as s sobs bassas as it et nnaanereeres
MEDICO QUE REALIZA LA LECTURA CRITICA ..t ncinsnitsnnnes e
SERVICIO AL QUE PERTENECE. ..o iriirrrrricis s cnes e tsas sinass s s s onss s s s s s s s
CENTRO O RED ASlSTENC!AL

C: correcto; A: aceptable; D:dudose;  I:Incorrecto/no incluido; - NA: no aplicable

1. Definicién del objetivo del estudio , . . [c]a]D[1]NA)

¢ Existe una pregunta bien definida? _
i Se especifican claramente la perspectiva y las alternativas comparadas?

2. Seleccién de la muestra [C I-A | D] INA]

i Se especifica y es adecuado el tipo de pacientes elegido?
¢ Se especifican adecuadamente los criterios diagnasticos?

3. Analisis de las alternativas . . [c]a|{D]i[NA]

¢ Se analizan todas la alternativas relevantes?

:Es/son elflos comparador/es adecuado/s?

. Es el tratamiento mas comunmente utilizado, ¢ al que sustituira el nuevo farmaca?
¢ Es la indicacién mas relevante? '

i Se utilizan las dosis adecuadas, especificadas en los prospectos?

:Son los tratamientos reproducibles? (dosis, intervalo, duracion, etc.)

¢ Se analiza o se deberia analizar la opcion «no hacer nada»?

i Se empiea analisis de decision?

4. Andlisis de la perspectiva [c]alD [1]NA]
L

2 Se especifica claramente (sociedad, paciente, hospital, etc.)?

; Esta justificada en funcién de la pregunta planteada?

< 5. Medida de los beneficios [c]a[D]1]NA]

¢ Es adecuada en funcion de la pregunta planteada y de la perspectiva?
¢ Se establecen de forma adecuada los datos de efectividad de las alternativas?
¢ Es objetiva y relevante |a variable principal de valoracion (end-point)?

. Se especifica y es suficiente el tiempo fijado para realizar la valoracion?
2 Se cuantifican los resultados en funcidn del tiempo?
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6. Medida de los costes _ -  [CTAID[iInaA]

. Es adecuada la medida de los costes en funcion de la perspectiva?
¢ Estan actualizados los.costes y son los precios del mercado?
Se hace un ajuste de los costes y beneficios futuros?.

7. ¢ Es adecuado el tipo de anilisis empleado? '5 [cTATD[1[NA]

Términos monetarios: coste-beneficio
Unidades «fisicas»: coste-efectividad
Calidad de vida/utilidad: coste-utilidad
Beneficios iguales: minimizacion de costes

8. Analisis de los resultados : - | [cTalDl1|NA]

Si se utilizan variables intermedias, ¢son representativas del beneficio final?
¢ Se realiza.un.analisis marginal? {incremento de costes y beneficios)
:Se analizan los costes y las consecuencias de los efectos adversos?

9. ;Es adecuada la evaluacion si esta basada en un ensayo clinico?

:Se emplea la metodologia adecuada?

.Son adecuados los métodos estadisticos empleados?

i Se realiza andlisis por intencion de tratar?

. Se tienen en cuenta los costes derivados del ensayo que difieren de los de ia practica normai?

10. ¢ Se discuten las suposiciones y las limitaciones del estudio? . lc] AlD[I{NA]

;Se realiza un analisis de sensibilidad?

& Tienen fundamento las suposiciones?

;Se analiza o se justifica la exclusién de alguna variable importante? -
Si se asumen end-points intermedios, ;se discuten las limitaciones?

11. ¢ Se identifican y discuten tos posibles problemas éticos? |C | AlD l | | NA |
12. Conclusiones ' ' : - {c]alp[i|NA]
.. ¢Estan Justiﬁcadas’)

;. Son generahzables'? ¢Pueden extrapolarse a ia practica cllmca diaria?

..............................................................

FIRMA DEL MEDICO

FECHA DE LA LECTURA CRITICA..........ccctnmnermmeenresscmessanasesnsasasas anns
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_ ANEXO N° 7 .
“DlCi’AMEN DE INCLUSiON DE MED-ICAMENTO AL PETITORIO FARMACOLOGICO”
‘COMITE FARMACOLOGICO DE RED ASISTENCIAL, INSTITUTO O CENTRO
ESPECIALIZADO

Seiior.
Gerente/Director de la Red Asistencial, instituto o Centro Especializado
Es grato dirigirnos a usted' para hacer de su conocimiento lo siguiente:

Visto el Expedienté de “Solicitud de inclusién” de Medicamento al Petitorio Farmacologico
(Anexo N° 4), el Comité Farmacolégico de-la Red Asistencial, Instituto .0 Centro

Especializado............o.ou oo, , reunidos el dia.........de ................. 20...., opina
(favorable o Desfavorablemente) acerca de la solicitud de Inclusion del siguiente
medicamento: - , '

Por lo anteriormente expresado soficito, se remita el Presente a la Gerencia Centra! de
Prestaciones de Salud de acuerdo a la normativa de Uso del Petitario Farmacolégico

3 HA’R 2010
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ANEXQ N° 8

" “DICTAMEN DE INCLUSION DE MEDICAMENTO AL PETITORIO FARMACOLOGICO”
COMITE FARMACOLOGICO CENTRAL

El Comité Farmacologico Central de EsSalud reunidos el,......... de....oooeirnne de 20....
Dictamina:
INCLUSION ' NO INCLUSION

De incluirse el medicamento al Petitorio Farmacolégico, se presenta bajo el siguiente esquema.

Codigo ' DCl Caracteristica umM Restriccion Especialidad | “Indicaciones y
. {Especificacidén deuse ] Autorizada Obsarvaciones
Técnica . R
~ Servicio que solicitaron 1a inclusion del medicarmento:
Sede Central:...................... SO R PP e

_:5¢ 1) DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO

Grupo terapéutico al que Perenece ... .....coiiiiiii i
Presentaciones y laboratorio fabricante...............cccocoo v

MeCaniSmMOo A& ACCION. ... e s e
Indicaciones clinicas en las que se empleara: ... s
Posologia........ SO OO U PR UR T EORU PP RRR ISP OSPOPPTORS

ESTIMACION DEL NUMERO DE PACIENTES ANO CANDIDATOS AL
TRATAMIENTO, POR RED ASISTENCIAL Y EN LA INSTITUCION ?

-------------------------------

Se realiz6 la lectura critica de los siguientes ensayos clinico, revisiones sistematicas o
meta analisis

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Bs‘é Flaid BEL QRISINAL

BUrg’ Sdcial doySalud
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lV) SEGURIDAD DEL MEDICAMENTO Y PRECAUCIONES DE USO -
V) ANALISIS FARMACOECONOMICO
Coste de tratamiento/dia y coste de tratamiento completo -
Coste efectividad (nimero necesario a tratar -NNT):
Coste Beneficio |
Coste Utilidad
VIJCOMENTARIOS
Vil) RECOMENDACION FINAL
VIII)CONCLUSIONES

Los miembros del Comité Farmacolégico Central de EsSalud, en conformidad firman el .

~ presente documento.

03 ok 2010
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ANEXO N° 8 A

— LISTA DE CHEQUEO DEL EXPEDIENTE DE INCLUSION DE MED]CAMENTO
: : COMITE FARMACOLOGICO CENTRAL. :

Nombre DC{

Registro Sanitario Peruano

Composicion

Concentracion

| Forma Fafmacéutica

Dasificacion e indicaciones de uso

Grupo de accién farmacoldgica

REQUISITOS ~ = 'CUMPLE | NO CUMPLE | OBSERVACIONES

Especifica [ndicacion Terapéutica

Duracién de tratamiento

Costo del tratamiento diario

Costo del tratamiento

Estudios de eficacia(Nivel |a, ib o lla)

- Estudios de seguridad

Formato de !ectura critica (Anexo 5)

Estudios famaco econémicos {(Anexo &)

Informacidn epidemiologica

Informacién clinica gue avale la necesidad

Protocolo de manejo de la enfermedad o

Guia terapeutica del medicamento



http://www.essalud.gob.pe

Fecha ;
RS V°B° Jefe de Servicio Médico(s) solicitante(s)
AP
7 2
Z e

-7

o3

I . . .
Caediug B BT T Al -

S Jesus Maria « Lima Peru
v, e oo e ) T 2656000 / 2657000
: www.essalud.gob.pe

. - ANEXON°9

FORMATO DE SOLICITUD DE EXCLUSION DE MEDICAMENTOS DEL PETITORIO
FARMACOLOGICO
L PROCEDENCIA
ESTABLECIMIENTO: mueeeceeeserrresasnsssssssassssstessansssasassnseens
SERVICHO SOLICITANTE . ccveeeuersresesetasesuesssessassssst ssntat srassssssssnssesssanssses sarasasasssansas sedsbod sbisestsians s sesess st s bt s aben s s
PROFESIONAL SOLICITANTE Lt eveuuruureressesssiesrossscasssiosississsorass ssesssassssasssssas 4abesas st st sasssrt et i rasassssamsntsassstsassnssenaess

I MEDICAMENTO

1. Cédigo del MEDICAMENTO A EXCLUIR _
Medicamenta Nombre DCI, concentracion, forma Farmacéutica, via de _administracién

2. MOTIVO PRINCIPAL DE SOLICITUD DE EXCLUSION:

INDICACION ESPECIFICA:

Ll

4. CONTRAINDICACIONES:

5. REACCION(ES) ADVERSA(S) Especificar.

INFORMACION EPIDEMICLOGICA, MOTIVO DE RETIRO DEL FARMACO (Prevalencia Incidencia),

RAZONES DE EXCLUSION DEL. PETITORIO FARMACOLOGICO:

[ 1 a) Existe mejor alternativa terapéutica en el Petitorio Farmacolégico vigente.

[ ] b) Reaccidn{es) Adversa(s) Seria{s) que justifiquen el retiro del Farmaca.

[ ]1c) Faltade disponibilidad del medicamento en el Mercado Farmacéutico Nacional.

[ ]1d) Necesidad de una mejor via de administracion altema.

[ ] h) Desventajas comparativas en el aspecto de Eficacia Terapéutica, costo-beneficio, y casto-efectividad, en
Camparacion con otros productos del Petitorio Vigente.

[ 11 Sinconsumo en los dos Ultimos afos

FUNDAMENTO Y SUSTENTO TECNICO DE EXCLUSION DEL MEDICAMENTO DEL PETITORIO: - :
Sustentar de manera resumida la exclusion de medicamento propuesto.
Adijuntar {a sustentacion correspondiente.

2
3

.............................

RRETE LEON
2 TITULAR
SG-ESSALUD-200%8

Av. Domingo Cueto N° 120
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ANExo N° 10

“DICTAMEN DE EXCLUSION DE MEDICAMENTO DEL PETITORIO
FARMACOLOGICO"

COMITE FARMACOLOGICO DE RED ASISTENCIAL, INSTITUTO O CENTRO
ESPECIALIZADO

Seiior.

Gerente/Director de la Red Asistencial, Instituto o Centro Especializado

Es grato dirigirnos a usted para hacer de su conocimiento lo siguiente: -
- Visto el Expediente de “Solicitud de exclusian” de Medicamento .al Petitorio Farmacolog:co
(Anexo N° 9), el Comité Farmacoldgico de la Red Asistencial, Instituto o Centro
Especializado..............ccceeiin s , reunidos el dia.........de ..................20...., opina

(favorable o Desfavorablemente) acerca de la solicitud de exclusion del S|gmente
medicamento:

Nombre del Medicamento segin DCI:

........................................................................................................................

........................................................................................................................
.........................................................................................................................

PRESIDENTE DE COMITE FARMACOLOGICO

[0 3 MAR 2618

46 Qoria Ek/sfsu QHIGINAL
) & lal derSatud
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ANEXO N° 11

“DICTAMEN DE EXCLUSION DE MEDICAMENTO AL PETITORIO FARMACOLOGICO”

COMITE FARMACOLOGICO CENTRAL

El Comité Farmacolégico Central de EsSalud reunido el ,......... de..............de 20....
Dictamina:
EXCLUSION NO EXCLUSION

De excluirse el medicamento al Petitorio Farmacolégico, se presenta bajo el siguiente esquema:

Cadigo DCl Caracteristica um Restriccion Especialidad Indicaciones y
{Especificacion de uso Autorizada - Observaciones
Técnica

/ Expedientes recibidos:
CartaN°.......... e b

1) DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO

Grupo terapéutico al que pertenece .............c.cccoo iy SO UURU PR ‘
Mecanismo de accion: ..........ccevvvivcicimennns ST TR URUROTRUUUPUPP PPN UUUUORPUPRURPIN ‘

POSOIOGIA. ... e et O UUUUURRTPPRTRIPP

I} EVIDENCIA CIENTIFICA Y NIVEL DE EVIDENCIA .

oet. DAIBINAL
ciar de.Salud

> FsSalud
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VIl) CONCLUSIONES

Los miembros del comité Farmacolégico Central de EsSalud, en conformidad-firmamos e!

presente documento.

03 MAR 2010

FIGL DEL DRIGINAL
Bclal devSalud
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ANEXO N°12

FORMATO DE SOLICITUD DE MODIFICACION DE ﬁﬂEDICAMENTOS DEL PETITORIO
FARMACOLOGICO

. PROCEDENCIA

SERVICHD SO i TANTE S utuuersseressaarsssassnrstessnsarnssssniamsasnssrsnesshonsionsesssrsssasaesessonsmrstsssnmaseesmarssttthostatas ineesmmammeresinnens
PROFES IOMAL SO T ANT E L 1 euaeuerremeanrsasrersstsemsssmuaiansssmssnrrissaannsnmsstnessertetstessassseessssasatastensyesstnsimmortammamnminiitnmiass

. MEDICAMENTO A MODIFICAR

| Cadigo DCl Caracteristica uMm Restriccion | Especialida Indicaciones y
: [Especificacién Técnica ’ : de uso d Observaciones
| Autorizada

1. PARAMETRO A SER MODIFICADO:
"DICE:

DEBE DECIR:

IﬁJ .
% F.O1E 2. MOTIVO PRINCIPAL DE SOLICITUD DE LA MODIFICACION DEL MEDICAMENTO:

3. Informacién que  demuestre que se cuenta con los equipos, procedimientos auxiliares y personal
capacitado en la institucion para el adecuado uso de la modificacién del medicamento que se solicita:

4. FUNDAMENTO DE t.OS BENEFICIOS ADICIONALES DE LA MODIFICACON SOLICITADA: (Evaluacién costo
eficacia, costo efectividad, costo beneficio) N

) 5. SUSTENTO TECNICO (FUNDAMENTACION CLINICA) .

.| Sustentar de manera resumida la eficacia y sequridad del medicamento a maodificar. )

*» | Adjuntar. reportes de fuentes de informacion independientes y de reconocido prestigio, de preferencia ensayos clinicos
o meta analisis sobre el medicamento propuesto y analisis comparative frente al (los) medicamento(s) del petitario

farmacologico.

Fecha

i i sEsusnusssssrEeasa o emsdsssasusnsmesasenisdssaldsssanzieresnens

...................................

V°B* Jefe de Servicio Médico(s) solicitante(s)

S EHTIA FIEKDEL GAIGINAL
) Se Agclal dmjﬁalud
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ANEXO N° 12 A

FORMATO DE SOLICITUD DE MODIFICACION DE MEDICAMENTOS DEL PETITORIO B
FARMACOLOGICO ' -
I PROCEDENCIA

T W} MEDICAMENTO A MODIFICAR
ZF. ORYEG ) Cédigo DCI Caracteristica UM Restriccion | Especialida Indicaciones y
"Na. [Especificacidn Técnica “deuso ] - d Observaciones

- Autorizada

1. SOLICITANTES
Médicos Asistentes del Servicio que solicitan modificacion de medicamento (nombre, sello y

Qbservaciones:

Jefe de Servicio (nombre, sello y firma):

03 MAR 2010;

&8 Qapia FikL b Bl AL
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ANEXO N° 13

“DICTAMEN DE MODIFICACION DE MEDICAMENTO bEL PETITORIO
FARMACOLOGICO”

COMITE FARMACOLOGICO DE RED ASISTENCIAL, INSTITUTO O CENTRO
ESPECIALIZADO

Sefior;
Gerente/Director de la Red Asistencial, Instituto o Centro Especializado
Es grato dirigirnos a usted para hacer-de su-conocimiento lo siguiente:

/ Visto el Expediente de “Solicitud de modificacion” de Medicamento al Petitorio

Farmacoldgico (Anexo N° 12), el Comité Farmacoldgico de la Red Asistencial, Instituto o
Centro Especializado... ceviiriiieren...., reunidos el dia......... de i 20....,
opina (favorable o Desfavorabtemente) acerca de la solicitud de modificacion del
siguiente medicamento:

Nombre de! Medicamento segin DCI:

DICE: oo

Por lo anteriormente expresado solicito, se remita el presente a la Gerencia Central de
Prestaciones de Salud de acuerdo a la normativa de Uso del Petitorio Farmacoldgico

ERRTERRL AL AU . PRESIDENTE DE COMITE FARMACGLCGICS

03 MAR 2010.

%3 f{x i3t AL
' &Ial &e’?Salud
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ANEXO N° 14 '

“DICTAMEN DE MODIFICACION DE MEDICAME_NTO DEL PETITORIO
FARMACOLOGICO”

COMITE FARMACOLOGICO CENTRAL

El Comité Farmacologico Central de EsSalud reunido‘ el........ de. i de 20......
Dictamina: 7
MODIFICACION . - NO MODIFICACION
De madificarse el med:camento al _Petitorio_Farmacoldgico, se presentara ba:o el_siquiente
esquema.
Codigo DC1 . Caracteristica [ UM Restriccion Especialidad Indicaciones y
"| [Especificacién- -de uso - -Autorizada |- Observaciones
Técnica C
Expedlentes recibidos: '
o CartaN° i SR DU SR
02: 10 2= 1 1 RO UUTT T TSP
Médico/servicio que solicitaron la modificacion del medicamento:
] ) TP O PP TUTPUPSUPT PR e e
S BIVICIO ... ot tee e e e e e e e e e it e e e e [T PUR
Red Asistencial. .. ... ccocovvee e e I FOT TP
SedeCentral.......coiiiiiii et e ee e s T
I) DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO o
Grupo terapéutico al que pertenece et eneea s e e e et een b are i nb e rataasassansaen nrn et vas
Mecanismo de accién: —— .
Indicaciones clinicas en las que Se empPleal. ...
Posologia........ceevereciene e ettt ee st eeea e man s

H) EVIDENCIA CIENTIFICA Y NIVEL DE EVIDENCIA

Bibliografia consultada

Reasawt” Vil SEGURIDAD DEL MEDICAMENTO Y PRECAUCIONES DE USO |

1X) ANALISIS FARMACOECONOMICO (De ser el caso)

N 3 HAR 2018

€8 oy Ve DEL GAIBINAL
g 2 ls!dLa?Sau
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X) COMENTARIOS

Los miembros del comité Farmacolégico Central de EsSalud, en conformidad firmamos el

- presente documento.

03 MAR 2010

ES & Rl DEL QRIGINAL
=) ¢ Hocial de:Salud

u TITULAR
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ANEXO N° 15

—FORMATO DE REQUERIMIENTO DE USO DE MEDICAMENTOS ESPECIALES QUE
: REQUIEREN SUPERVISION .

L PROCEDENCIA

ESTABLECIMIENTO............ ©eeteueeeasraeensre e sa et e s en e SR Ao a0 A A0 SR RS R AR AR SR e A e ua R e e A r Ao
SERVICIO SOLICITANTE . eeeoeoe s coneerreenesssesseseseiseosesmasesesseseees

PROFESIONAL SOLICITANTE ......evsvevevreerveesrseessorsssracesesssssrsss sasssessasessesssssasessasis sessssassessessssessssasssesasssasas

. PACIENTE

ADRUIAOS Y NOMBIE:crvevcrrrenreaseseaessssssssesssmssnasesessssasssessssssesssseresossssbisssssssasssrsssssssasssises e eee s st ssssnt s
N® 08 SEGUIO . .veerersresmmmsmnessesesnesnssassssssessssmsessssmassesesssssseN® HISIOME CHIICA: coreveeerecnasersseasereesseeneorssersmonssens

A weevreneesereeeessereemensaemomesasesseessesmaeee SEXO, curivreeesesessmenseserassenstmstsesebrssssssrasstarssnsaser rmesememesnecersessraseras

Diagnastico (Principal y Secundario):

Antecedentes Principales:

Pruebas y Examenes auxiliares que justiﬁqueh el pedido:

Otros esquemas de tratamientos usados en el paciente antes de la soficitud:

Nombre, concentracion, y Dosis Tiempo de Resultados
forma farmacéutica uso
-
MEDICAMENTO

1. MEDICAMENTO SOLICITADO .
DCI, concentracion, forma farmacéutica, Dosis diaria Costo | Duracion del Costo del
via de administraciéon diario | Tratamiento | Tratamiento

BT
1,. e A %! '
2 {a ©
% phansiiiias o
ZEssanle ' ' T
58 Corig %(/ é aBiIEINAL
. < 2 clal a:Salud
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2. INDICACION ESPECIFICA:
3. Informacion clinica que avale 1a necesidad del medicamento (resistencia, tolerancia, reacciones adversas,
Bt eeueeirremeen et renaranneattnatten anrareinneann e anns et teueeetesaiaeedesassvesmsemseeerietaesereanitesearenrennTretsotueransnenennnnean
4. CANTIDAD REQUERIDA: ...t et cer i s e e ea s e eman s s st ae b s s reanban 1 Erdaa s s s bbsasnn s snenrsssannnnns
5. RAZONES PARA SU USQ EN ESTE PACIENTE:
. [ 1 a) No hay alternativa terapéutica
[ 1 b) Faita de respuesta terapéutica. No se obtuve la respuesta clinica esperadaluegode ... ..
(minutos) (horas} {dias) {Semanas) de tratamiento.
[ ] ¢ Contraindicaciones:
" [ ] Antecedentes de reaccidn de hipersensibilidad caracterizada por...........occoviven i,
[ 1] Gestacidnde .....ocooviiiiiiiiiiiiie, semanas
[ ] Interaccion medicamentosa clamcamente FEleVANLE COM.. ot e e e
N TR 11 ot (=Tt o T =T o OOV PP OUO PRSPPI

} d) Reacciones adversas que determine |a suspension definitiva det medicamento
] e) Necesidad de una via de administracién alterna
] ) MNecesidad de una nuava concentracion
] g) Necesidad de otra forma farmacéutica

] h) Falta de disponibilidad del medicamento en el mercado farmacéutico nacional

] i} Situacién de monopalic para un medicamenta que afecte significativamente la calidad y los costos

6. SUSTENTO TECNICO (FUNDAMENTACION CLINICA)
Sustentar de manera resumida la eficacia y sequridad del medicamento propuesto para el paciente,

FOCRA. e

V°B° Jefe de Servicio Médico sclicitante

-

Nota:
Esta solicitud se remite al Comité Farmacolégico del Hospital, para su evaluacién y autonzacmn de Uso de
Medicamento especial que requiere supervision.

83 MAR 2070 |

1 £L EL ORIGINAL
clal daySaiud
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ANEXO N°® 16 ;

"DICTAMEN DEL COMITE FARMACOLOGICO DE RED ASISTENCIAL SOBRE USO DE
MEDICAMENTOS ESPECIALES QUE REQUIEREN SUPERVISION"

"DICTANEN N°....ccceviivvmviresnancnecennnns
Sefor Doctor:

Gerente/Director Médico de la Red Asistencia!...

Es grato dirigirnos a usted para hacer de su conocimiento lo siguiente:

Visto el (los) expediente(s) de "Solicitud de Requerimiento de uso de Medicamentos
} especial que requiere supervisién por el médico tratante” (Anexo N° 15), el Comité

Farmacoldgico de la Red Asistencial...........ceccoeeeeeennccrnnn.., reunidos reunido
el......... de.............. de 20..... :

APRUEBA _ NO APRUEBA

el uso del / los siguiente(s) medicamento(s):

A. Nombre del Medicamento segiin DCI (Denominacién- Comuin Internacional):

B. Concentracion, forma farmacBUlICA: .........ee it ceeee it eee e e e enaes e s e

C. Tiempo de autorizacién (maxima es de 6 meses, dependiendo del tiempo de tratamiento).

D. Nombredel paciente.... ... ... i e e
E. N°® de autogenerado ................................................. et e e
F. Diagnostico: .................. S P UPPRPU VRPN e
Asimismo, en cumplimiento de las disposicione§ de la "Normativa de Uso del Petitorio
Farmacoldgico", se solicita a la Gerencia Central de Prestaciones de Salud la evaluacion y
autorizacion a través del Comité Farmacoldgico Central, de igual manera se enviara la

informacion trimestral correspondiente a la evolucién del(los) paciente(s) (Anexo 18).

Fechai.......covovvveennnnn.

Presidente Comité Farmacoliégico
de Red Asistencial, Instituto o
Centro Especializado
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. ANEXO N° 17

REPORTE DE LA -EVOLUCION' DEL PACIENTE CON MEDICAMENTOS
ESPECIALES QUE REQUIEREN SUPERVISION DE ESSALUD

Red Asistencial:

Servicio:

Médico Tratante:

Fecha de inicio de tratamiento Trimestre reportado
{fechas) Fecha de reporte
del Al
N e /f . N AU A D T S
Paciente: - N° de Seguro

Medicamento

Nombre .
DCI Cadigo
Diagnéstico de la enfermedad
Dosis y duracion del tratamiento:
Evolucién del paciente Buena Estacionaria No favorable

Parametros clinicos y examenes auxiliares de respuesta al tratamiento

el -‘-/ Reacciones adversas o interaccion medicamentosa ohservada en el
tratamiento ’

Jefe del Servicio Médico Tratante
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ANEXO N° 18 | -
MODELO DE RECETA '

MEDICAMENTOS ESPECIALES QUE REQUIEREN SUPERVISION

RED ASISTENCIAL

CENTRO ASISTENCIAL FECHA 1 | | |
SERVICIO : ACTO MEDICO T T T T 11
APELLIDOS Y NOMBRES AUTOGENERADO | ‘ |
DIAGNOSTICO .
1 cle-10 | N
Nombre del medicamento (DCI) F.F. DOSIS Y DURACION DEL. | CANTIDAD
concentracion . FRECUENCIA TRATAMIENTO | (N° y letras)
Recibi confarme Firma y sello del Firma y sello del
Q. Farmacéutico Médico

AEsSalud
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