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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACIONN® 35 -IETSI-ESSALUD-2018

ima, 03 MAYD 2018

VISTA:

La Carta N° 139-DETS-IETSI-ESSALUD-2018 de fecha 23 de abril de 2018, emitida por la
Direccién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, que contiene el Informe N° 54-
SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2018 de fecha 20 de abril de 2018, emitido por la
Subdireccién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias Sanitarias, con el
cual se informa de la necesidad de modificar la “denominacion segin DCI” y las
“especificaciones técnicas” del producto farmacéutico “Nutriente Enteral Polimérico Isotdnico
Pediatrico”; y,

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 1.2 del articulo 1 de la Ley N° 27056, Ley de Creacién del Seguro Social de
Salud, establece que EsSalud tiene por finalidad dar cobertura a los asegurados y sus
derechohabientes, a través del otorgamiento de prestaciones de prevencién, promocion,
recuperacién, rehabilitacién, prestaciones econémicas y prestaciones sociales que
corresponden al régimen contributivo de la Seguridad Social en Salud, asi como otros seguros
de riesgos humanos;

Que, el articulo 34 de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, sefiala que la Autoridad Nacional de Salud (ANS), en
coordinacion con la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) y las instituciones del sector salud publico, elabora el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME), de aplicacién en el pais;

Que, el articulo 200 del Texto Actualizado y Concordado del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Seguro Social de Salud (EsSalud), aprobado por Resolucién de Presidencia
Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015, concordante con el Reglamento de Organizacién y
Funciones del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién, aprobado por
Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015, define al IETSI como el
6rgano desconcentrado responsable de la evaluacién econdmica, social y sanitaria de las
tecnologias sanitarias para su incorporacién, supresion, utilizacién o cambio en la institucién,
asi como de proponer las normas y estrategias para la innovacién cientifica tecnolégica, la
promocién y regulacién de la investigacion cientifica en el campo de la salud, que contribuya al
acceso y uso racional de tecnologias en salud basada en la evidencia, eficacia, seguridad y
costo efectividad, a ser utilizadas por la Red Prestadora de servicios de salud en el ambito
nacional. Asimismo, es el responsable del petitorio de medicamentos y listado de bienes de
tecnologias sanitarias y guias de practica clinica en la institucién;

Que, el inciso e) del articulo 5 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién establece como una de las funciones del
IETSI el aprcbar la incorporacién, supresién o cambio de tecnologias sanitarias a ser aplicadas
en EsSalud, en el marco de la sostenibilidad financiera;

Que, asimismo, el inciso f) del articulo 8 del referido Reglamento, establece como funcién de la
Direccién del Instituto el aprobar la incorporacién, uso, salida o cambio de tecnologias
sanitarias a ser aplicadas en EsSalud, asi como el establecimiento o modificacién de guias de
practica clinica;
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Que, mediante el Informe Técnico N° 54-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2018, la
Direccién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias informa que la Central de Abastecimiento
de Benes Estratégicos — CEABE “solicita definir de manera detallada la especificacién técnica
del producto Nutriente Enteral Polimérico Isoténico Pedidtrico, Polvo — G de Cddigo SAP
011100067, a fin de realizar la evaluacién de las propuestas de los postores de manera
adecuada (...) refiere que no s pusible rcalizar la evaluacién técnica (...), debido a que la
especificacion técnica descrita en el Fetitorio Farmacolégico de EsSalud no detalla la
composicion del producto (...)"

Que, de otro lado se informa que el 17 de abril se llevd a cabo una reunién con los
especialistas de las redes asistenciales quienes revisaron una propuesta elaborada por el Jefe
de la Unidad de Soporte Nutricional (USNA) del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen
y el equipo técnico de la USNA Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren, indicandose lo
siguiente; “es necesario modificar la denominacién comdn internacional del citado producto,
excluyendo la descricion “isoténico” puesto que se esta considerando una osmolaridad < 500
mOsmol/L (hiperténico) por no existir disponibilidad en el mercado de productos isoténicos, es
decir de osmolaridad similar a 350 mOsmol/L (...)". Indican adicionalmente que se debe
considerar la prueba de aceptabilidad y/o evaluacién técnica organoléptica;

Que, en ese sentido, se consigna que:

“Considerando que cualquier modificacion del producto, debe ajustarse sobre la
base de las necesidades del paciente y, ademés permitir la piluralidad de pcstores,
los especialistas recomiendan:

e  Modificar la denominacién comun internacional con la descripcién “Nutriente
Enteral Polimérico Pediétrico”.

e Modificar las especificaciones técnicas considerando  proteina,
carbohidratos, grasas, vitaminas y minerales en porcentajes acordes a los
descritos en la Guia Espaiiola de Nutricién Enteral y Parental.

En ese sentido, se ajusta el porcentaje de proteinas entre 10% - 15%, el
porcentaje de carbohidratos entre 45% - 60% y el porcentaje de grasas entre 30%-
40%”;

Que, de acuerdo a lo expuesto es necesario hacer la modificaciéon propuesta a fin de que sobre
la base de las necesidades de los pacientes, éstas se ajusten a la oferta existente en el
mercado nacional y haya pluralidad de proveedores para la realizacién del proceso de
adquisicién del mismo;

Que, teniendo en cuenta lo antes expuesto, se hace necesario emitir la Resolucién respectiva,
aprobando lo solicitado en los documentos del Visto;

Estando a lo propuesto por la Direccién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y en uso de
las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién, aprobado por Resolucién de Presidencia
Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1. MODIFICAR, en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud, la denominacién, segun
Denominacién Comun Internacional (DCI) y las especificaciones técnicas, del producto
siguiente:
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PETITORIO FARMACOLOGICO DE ESSALUD

coDIGo | DENOMINACION | ESPECIFICACIONES TECNICAS - | YNIDAD | RESTRICCION | ESPECIALIDAD | INDICACIONES Y
SEGUN DCI I DE USO AUTORIZADA | OBSERVACIONES
MANEJO
Valor calérico total en 100 g de polvo:
| }
| i
PROTEINAS (10% - 15%)
Provenientes de leche y de soya. A
predominio de proteinas de Alto valor
biolégico (concentrado o suero de
leche)
CARBOHIDRATOS (45% - 60%)
Polimeros de glucosa
Que contengan FOS (fructo
oligosacéridos)
Unidad
GRASAS (30%-40%) ;‘leu;:lé(t:l:.r‘l.a;
NUTRIENTE | Provenientes de girasol y/o soya y/o Unidad de cagﬁi"o”;":‘gi"ca
011100067 | ENTERAL | canolaylo maiz G 17.8 Sopans cirrosis hepatica,
POLIMERICO - e Nutricional - K,
PEDIATRICO Con aporte de TCM (triglicéridos de Artificial.  Unidad pacientes pre y post
cadena media) Y TCL (triglicéridos de icia. Jnidad | 4o splante hepatico.
es de Nutricién o
cadena larga) On/au
Con aporte de OMEGA 3 Y OMEGA 6 autorizacion.
Vitaminas y minerales:
Que cubra con el 100% de los
requerimientos RDA O RDI
Densidad calérica: minimo 1 Kcal/ml
Osmolaridad: < de 500 mOsmol/L
Prueba de aceptabilidad y/o
evaluacién técnica organoléptica

2, DISPONER, que la Direccién de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias del Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién haga de conocimiento a todos los
érganos desconcentrados, érganos prestadores nacionales, establecimientos de salud y
demas 6rganos que correspondan la presente Resolucion.

3. DISPONER, que la Direccién de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias del Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién coordine con la Gerencia Central de
Tecnologias de Informacién y Comunicaciones la publicacién de la presente modificacion
en la pagina Web de EsSalud.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.

. AENTEL ALVAREZ
Dra. P RlClAPII\E £ i
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ANEXO 1

‘*HOJA DE RUTA”
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Cod. Accidn solicitada Cod. Acci6n solicitada
1 Alencién 6  Superviser
2 Opinién 7  Conocimiento y fines
3 Informe 8  \Visar
9  Arhivo Formato Hofa de Ruta

. 4 Prepararrespuesta
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