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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION N°©*¥ -IETSI-ESSALUD-2017

Lma, 1.3 FEB 201/

VISTOS:

La Carta N° 33-DETS-IETSI-ESSALUD-2017, de la Direccion de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias del Instituto de Evaluaciéon de Tecnologias en Salud e Investigacién, y los
Informes Técnicos N° 012-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2017 y 171-SDEPFyOTS-
DETS-IETSI-2016, que proponen la aprobacion del proyecto de Directiva “Normativa para
la Autorizacion y Uso de Medicamentos de Alto Costo Supervisados”; y

\ CONSIDERANDO:

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

Que, el articulo 200 del Texto Actualizado y Concordado del Reglamento de Organizacion
y Funciones dei Seguro Sociai de Salud (EsSalud), aprobado por Resolucion de Presidencia
Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015, concordante con el Reglamento de Organizacién y
Funciones del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion, aprobado
“Iem, POr Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015, define al IETSI como
"B°l "2el 6rgano desconcentrado responsable de la evaluacién econémica, social y sanitaria de
.' as tecnologias sanitarias para su incorporacion, supresion, utilizacién o cambio en la
nstitucién, asi como de proponer las normas y estrategias para la innovacion cientifica
tecnolégica, la promocion y regulacion 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
WJZ:%: i, Y listado de bienes de tecnologias sanitarias y guias de practica clinica en la institucion;

ggm s Que, el inciso b) del articulo 5 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto de

Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacién establece como una de las funciones

%wﬂ del IETSI el formular, aprobar y evaluar normas, lineamientos, programas e iniciativas para

el acceso y uso racional de tecnologias sanitarias, la evaluacion de tecnologias sanitarias,

la implementacion del sistema de farmacovigilancia y tecnovigilancia, la elaboracion e
implementacién de guias de practica clinica y el desarrollo de la investigacion en salud;

Que, con Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacién N°
1-IETSI-ESSALUD-2015, se aprobé la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2015, “Normativa
de Uso del Petitorio Farmacologico de EsSalud”;

Que, mediante los Informes de Vistos, la Sub Direccién de Evaluacion de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias Sanitarias de la Direccion de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias, propone y sustenta la aprobacion de la Directiva “Normativa para
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la Autorizacion y Uso de Medicamentos de Alto Costo Supervisados”, documento normativo
que establece el Listado de Medicamentos de Alto Costo Supervisados, las condiciones
para la autorizacion y uso de los mismos y los mecanismos de control y supervision de uso
de este tipo de productos, documento que busca contribuir al fortalecimiento del acceso de
los productos farmacéuticos contemplados en el Listado por parte de los asegurados de
EsSalud y sus derechohabientes, bajo criterios de eficacia, seguridad y racionabilidad
economica;

51Que, en este sentido, se hace necesario emitir la Resolucion respectiva aprobando el
proyecto de Directiva propuesto;

Estando de acuerdo a lo propuesto y en uso de las facultades conferidas;

.. 7)/SE RESUELVE:

1. APROBAR la Directiva N° ©O1 -IETSI-ESSALUD-2017, “Normativa para la
Autorizacion y Uso de Medicamentos de Alto Costo Supervisados”.

2. DISPONER que la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion haga de conocimiento de todos los
organos desconcentrados, 6rganos prestadores nacionales, establecimientos de salud
y demas organos que correspondan la presente Resolucion, debiendo supervisar su
cumplimiento.

DISPONER que la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion coordine con la Gerencia Central
de Tecnologias de Informacién y Comunicaciones la publicacion de la presente Directiva
en la pagina web de EsSalud.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

Salud e Investigacion (ETSI
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Dra. PATRICIA ROSARIO PIMENTEL ALVAREZ
Asesora del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion.

Dra. VERONICA VICTORIA PERALTA AGUILAR
Directora de la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

PROFESIONALES QUE VALIDARON LA DIRECTIVA

Dr. Horacio Suarez Ale

Presidente del Comité
Farmacoterapéutico del Hospital
Nacional Alberto Sabogal Sologuren.

Dr. Gabriel Vidal Dominguez
Miembro del Comité de Expertos del
IETSI, Médico Internista del Hospital

ional Alb | Sol :
Dr. José Paz Ibarra Naciona erto Sabogal Sologuren

Presidente del Comité
Farmacoterapéutico del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins.

QF. Edith Tafur Valderrama

Miembro del Comité
Farmacoterapéutico del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins.

Dra. Elizabeth Garcia Torres

Jefa de la Unidad de Evaluacion de
Recursos Médicos del Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati Martins.

QF. Mario Vifias Veliz

Jefe de Departamento de Farmacia del
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins.

Dra. Celina Herrera Cuntti

Miembro del Comité
Farmacoterapéutico del Hospital
Nacional Guillermo Almenara Irigoyen.

MEDICOS ESPECIALISTAS COLABORADORES

Dr. Manuel Leiva Galvez, Médico
Oncélogo del Hospital Nacional Alberto
Sabogal Sologuren.

Dr. Luis Chirinos WMalaga, Médico
Neurdlogo del Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati Martins.

Dr. Daniel Del Carpio Jayo, Médico
Hematodlogo del Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati Martins.

Dra. Gabriela Vidal Senmache, Médica
Hematéloga del Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati Martins.
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OBJETIVO

Establecer el Listado de Medicamentos de Alto Costo Supervisados, asi coma las
condiciones requeridas para la autorizacion y uso de los productos farmacéuticos
contenidos en dicho listado.

FINALIDAD

Fortalecer el acceso a los productos farmacéuticos contemplados en el Listado de
Medicamentos de Alto Costo Supervisados para los asegurados de EsSalud y sus
derechohabientes, bajo criterios de eficacia, seguridad y racionabilidad econémica.

. BASE LEGAL

- Ley N°® 26842, Ley General de Salud, y sus modificatorias.

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

- Ley N° 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud, sus
modificatorias y su Reglamento aprobado mediante Decreto Supremo N°009-97-
SA.

- Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios, y sus modificatorias.

- Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015, que aprueba
el Texto Actualizado y Concordado del Reglamento de Organizacion y Funciones
del Seguro Social de Salud (EsSalud).

- Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015, que aprueba
el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud e Investigacién (IETSI).

- Resolucion de Gerencia General N° 944-GG-ESSALUD-2011, que aprueba el
Petitorio Farmacolégico de EsSalud, y sus modificatorias.

- Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
N° 1-IETSI-ESSALUD-2015, que aprueba la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-
2015, “Normativa de Uso del Petitorio Farmacolégico de EsSalud”.
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- Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion

N® O7-IETSI-ESSALUD-2015, que aprueba la Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-

P 2015, "Directiva para la Organizacion y Funcionamiento de los Comités
& vope ") Farmacoterapéuticos en el Seguro Social de Salud - EsSalud’.
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Las disposiciones de la presente Directiva se aplican a todos los 6rganos
desconcentrados, érganos prestadores nacionales y establecimientos de salud del
Seguro Social de Salud a nivel nacional.

5. RESPONSABILIDAD

Los Gerentes/Directores de los érganos desconcentrados, organos prestadores
nacionales y establecimientos de salud son responsables de la difusion,
implementacion y cumplimiento de la presente Directiva.

El Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI), es
responsable de la supervision y control de la presente Directiva, en el marco de sus
funciones.

. CONCEPTOS DE REFERENCIA

6.1. Comité Farmacoterapéutico
Instancia tecnica de carécter permanente y obligatorio, que se encarga de
promover la racionalidad del uso de los productos farmacéuticos. Considerados
en la estructura funcional de los establecimientos de salud, en EsSalud
dependen directamente de las gerencias o direcciones de los érganos
desconcentrados y organos prestadores nacionales o directores de
establecimientos de salud, segln corresponda.

6.2. Medicamento de alto costo
Producto farmacéutico en el que el precio del tratamiento mensual con dicho
producto es igual o mayor al 40% del ingreso del hogar donde se encuentra el
paciente’. Para la presente Directiva, se ha considerado al sueldo minimo como
el ingreso del hogar (ver metodologia del calculo de medicamentos de alto
costo supervisados en Anexo N° 7).

" Marin GH, Polach MA. Medicamentos de alto costo: analisis y propuestas para los paises del Mercosur.
Rev Panam Salud Publica. 2011;30(2)167-76.

6
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MV ESTIRACION

6.3. Medicamento de alto costo supervisado
Producto farmacéutico que cumple los siguientes criterios:

i 1. Esta incluido en el Petitorio Farmacoldgico de EsSalud.
SELAEN 2. Es de alto gasto en EsSalud y a la vez de alto costo (segtin los numerales
() “) 6.2y 6.4).

23 pssnns” 6.4. Medicamento de alto gasto en EsSalud

Producto farmacéutico del Petitorio Farmacoldgico de EsSalud que forma parte
del 20% de productos farmacéuticos que, en conjunio, generan el 80% del
gasto anual en productos farmacéuticos dentro de la institucién. Esta definicion
se basa en el principio de pareto?.

a5 're:n»arga

-SM;éSQ“a.

6.5. Médico solicitante
Medico especialista, que cuenta con Registro Nacional de Especialista (RNE)
otorgado por el Colegio Médico del Pert, y que inicié el procedimiento de
solicitud de un medicamento de alto costo supervisado.

6.6. Paciente continuador
Paciente que recibi6 autorizacion para el uso de un producto farmacéutico por
parte del Comité Farmacoterapéutico correspondiente, cuyo tratamiento no ha
sido interrumpido y debe continuar seguin opinién médica documentada.

7. DISPOSICIONES GENERALES

7.1.Un producto farmacéutico que se encuentra dentro del Listado de
Medicamentos de Alto Costo Supervisados puede ser utilizado por todos los
establecimientos de salud de EsSalud, de acuerdo a su nivel de complejidad y
capacidad resolutiva. Los Comités Farmacoterapéuticos encargados de
autorizar el uso de estos productos farmacéuticos son los siguientes:

- Redes desconcentradas: Establecimientos de salud de mayor nivel
de atencion, capacidad resolutiva y complejidad dentro de su ambito
de competencia.

- Organo prestador nacional: Hospitales Nacionales, Instituto Nacional
Cardiovascular y Centro Nacional de Salud Renal.

“El Diagrama de Pareto, parte del principio del mismo nombre donde ante un problema se observa gue un
pequefio numero de causas tienen un gran efecto (los pocos vitales), y un gran ntimero de causas solo
tienen efectos menores (muchos triviales); bajo esta premisa, se establecié |a regla de 80/20 donde el 20%
de las causas resuelven el 80% del problema y el 80% de las causas solo resuelven el 20% del problema.
KUME H. Herramientas estadisticas basicas para el mejoramiento de la calidad. Bogota: Editorial Norma,
2002.

7
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7.2. La presente Directiva no contempla los productos farmacéuticos del grupo
antiinfecciosos, dado que se enmarcan en ofra normativa institucional®.
Tampoco se considera a los productos farmacéuticos del grupo nutricion, por
ser un grupo de productos farmacéuticos que cuentan con caracteristicas
especiales que requieren otro tipo de manejo.

Dira, .
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N gt 7.3. Todo producto farmaceutico que se encuentra en el Listado de Medicamentos
de Alto Costo Supervisados solo puede ser usado para las indicaciones que se
encuentran en el Petitorio Farmacoldgico de EsSalud. Para indicaciones
diferentes que no se describen en dicho petitorio, se debe seguir el proceso
normado en la Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2015, “Normativa de Uso del
Petitorio Farmacolégico de ESSALUD", con el que se puede solicitar la
modificacion del Petitorio Farmacolégico de EsSalud, o, en todo caso, seguir lo
indicado en la Directiva N® 003-IETSI-ESSALUD-2016 “Normativa para la
Autorizacion y Uso de Productos Farmacéuticos No Incluidos en el Petitorio
Farmacoldgico de EsSalud’, con la que se puede solicitar el uso de un
determinado producto farmacéutico para una condicion clinica especifica en un
grupo poblacional especifico, no contemplados en el petitorio vigente.

7.4. Se prevén dos mecanismos de control para los productos farmacéuticos del
Listado de Medicamentos de Alto Costo Supervisados:

- Autorizacién y supervision del uso, que sera realizada por el Comité
Farmacoterapéutico.

- Acciones de control posterior a la autorizacion del uso del praducto
farmacéutico, que se realizaran para las autorizaciones de uso de
todos los productos farmacéuticos contenidos en el Listado de
Medicamentos de Alto Costo Supervisados, por la Oficina de
Investigacion e Innovacion de las Redes Desconcentradas o quien
haga sus veces, o por el IETSI, de ser el caso.

8. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

8.1. El médico solicitante identifica un paciente que a su juicio podria beneficiarse
de un producto farmacéutico que se encuentra dentro del Listacdo de
Medicamentos de Alto Costo Supervisados. El médico completa el Anexoc N° 1,
Anexo N° 2, y la receta médica, y envia los documentos al Comité
Farmacoterapéutico correspondiente.

*Actualmente el uso de anti infecciosos esta regido por la Directiva N° 003-GDP-ESSALUD-2005 “Norma
para la Prescripcion de Antimicrobianos de Reserva en ESSALUD", aprobado por Resolucion de Gerencia
de Division de Prestaciones N° 05-GDP-ESSALUD-2005.

8
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Se debe tener en cuenta que la receta solo se hara valida en los casos que el

Comité Farmacoterapéutico autorice el uso del producto farmacéutico en
T menc_:ic")n. No se debefw gntreggr copias de la receta al paciente hasta que el
vu?u Comité Farmacoterapéutico emita una respuesta.

El médico solicitante debe informar al paciente que se ha generado una solicitud

N espigi” de uso de un producto farmacéutico contenido en el Listado de Medicamentos

o 2o

de Alto Costo, y que debe apersonarse a la Jefatura de Servicio correspondiente
en un plazo de diez (10) dias habiles para conocer el resultado de su solicitud.

8.2. El Comité Farmacoterapéutico (CFT) recibe el expediente y tiene que emitir
opinion en un plazo no mayor de siete (7) dias habiles de recibido el expediente.
Evalla la pertinencia de uso del producto farmacéutico solicitado, contrasta la
solicitud con las “condiciones e indicaciones de uso” del Petitorio Farmacoldgico
de EsSalud y las “condiciones requeridas para la autorizacién de uso”
establecidas en el Anexo N° 6. ElI CFT esta facultado para solicitar a las areas
usuarias la informacion adicional que considere pertinente para tomar una
decision respecto a lo solicitado.

s 8.3. Con el resultado de la evaluacion, el CFT emite el Anexo N° 3 autorizando o no

G
S
g el uso del producto farmaceéutico solicitado. En caso se autorice el uso, el CFT
%, E&“&%s%o debe especificar la cantidad del producto farmacéutico autorizado, pudiendo
oy o

~ESsAND:

hacerlo hasta por el tiempo maximo de un (1) afio.

8.4. El CFT debe enviar el Anexo N° 3 emitido a la Jefatura de Servicio o
Departamento del Médico tratante que solicité el producto farmacéutico, con
copia a la Jefatura del Servicio o Departamento de Farmacia. En caso de un
resultado positivo, el CFT adjunta receta médica autorizada, en caso contrario,
el CFT retiene la receta médica. El area administrativa de la Jefatura del Servicio
0 Departamento archivara el Anexo N° 3 conteniendo la receta autorizada y
entregara al paciente el resultado de la solicitud; so6lo se entregara la receta
médica en caso de solicitudes autorizadas.

8.5. Cuando se trate de pacientes continuadores, el médico solicitante debe
completar el Anexo N° 4 prescribir la receta médica y especificar que se trata
de una solicitud de paciente continuador, ademas indicar al paciente que debe
apersonarse a la Jefatura de Servicio correspondiente en un plazo de diez (10)
dias habiles para conocer el resultado de su solicitud.

El Comite Farmacoterapéutico (CFT) evalla los resultados clinicos reportados
en el Anexo N° 4 y autoriza o no la continuidad del uso del producto farmacéutico
solicitado en el mismo formato en un plazo no mayor de siete (7) dias habiles.

9
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Una vez emitida la decisién en el Anexo N° 4, se debe remitir el documento a la
Jefatura del Servicio o Departamento del Médico solicitante con copia a Jefatura
de Servicio o Departamento de Farmacia. El area administrativa de la Jefatura
del Servicio o Departamento archivara los Anexos N° 3 conteniendo las recetas
autorizadas y entregara al paciente el resultado de la solicitud; s6lo se entregara
la receta médica en caso de solicitudes autorizadas.
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8.6. El médico solicitante de un producto farmacéutico del Listado de Medicamentos
de Alto Costo Supervisados, se compromete a enviar un informe de resultados
clinicos del paciente a quien se le autorizé el uso de dicho producto, de forma
semestral o al finalizar el tratamiento (Anexo N° 4).

8.7. El Comité Farmacoterapéutico, a través de su Gerencia correspondiente, debe
reportar a:

- La Oficina de Investigacion e Innovacion de las Redes
Desconcentradas o la que haga sus veces en los 6rganos prestadores
nacionales, debiendo enviar un reporte mensual consolidado, en
fisico y en digital (por correo electronico) de todas las autorizaciones
0 no autorizaciones emitidas por mes (Anexo N° 5), de los informes
de resultados clinicos, incluyendo las autorizaciones o rno de
continuidad de uso, emitidos por mes (Anexo N° 4). Esta Oficina se
encargara de hacer seguimiento de las autorizaciones realizadas e
informara al IETSI. De no tener implementada esta Oficina, deberan
reportar directamente al IETSI.

- La Oficina de Planeamiento Operativo (OPO) a través de su
Oficina/Unidad de Recursos Médicos o la que haga sus veces, a
quien se les debe reportar el nlimero de productos farmacéuticos,
pertenecientes al Listado de Medicamentos de Alto Costo
Supervisados autorizados para su uso, de forma consolidada
mensualmente (Anexo N° 5).

8.8. Asimismo, el Departamento/Servicio de Farmacia debe alertar de forma
trimestral a su Comité Farmacoterapéutico los niveles stock de productos
farmacéuticos pertenecientes al Listado de Medicamentos de Alto Costo
Supervisados.

8.9. De existir algun profesional de la salud que incumpla con lo descrito en la
presente Directiva, serda informado a su Jefe inmediato superior y a la
Gerencia/Direccion del érgano desconcentrado u 6rgano prestador nacional
correspondiente para que se apliquen las sanciones correspondientes.
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NORMATIVA PARA LA AUTORIZACION Y USO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO

SUPERVISADOS

9. DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

10.

9.1.

9.2

9.3.

9.4.

8.5.

El Listado de Medicamentos de Alto Costo Supervisados esta sujeto a las
inclusiones, modificaciones y exclusiones que puedan realizarse en el Petitorio
Farmacologico de EsSalud. Ademas, sera evaluado cada dos (02) afios, para

las actualizaciones respectivas de acuerdo al Petitorio Farmacologico de
EsSalud.

Para aquellos pacientes contrarreferidos a su establecimiento de salud de
origen y que soliciten la continuidad de uso de un producto farmacéutico del
Listado de Medicamentos de Alto Costo Supervisados se debe seguir el
procedimiento de contrarreferencia farmacologica segtin normativa vigente?,
pudiendo estar exentos del cumplimiento de algunas restricciones de usc en el
marco de su situacion de contrarreferido.

Los establecimientos que cuenten con un Comité Farmacoterapéutico podran
implementar herramientas informaticas que les permitan facilitar el manejo de
los productos farmacéuticos contemplados en el Listado de Medicamentos de
Alto Costo Supervisados, en coordinacion con el IETSI.

Todos los Anexos a presentarse como parte de las solicitudes de autorizacion
de productos farmacéuticos del Listado de Medicamentos de Alto Costo
Supervisados deben tener la firma y sello del Médico solicitante que lo genere.

El Médico solicitante es responsable de la informacién remitida como parte de
la solicitud sobre la que se basa la evaluacion del Comité Farmacoterapéutico.

DISPOSICION COMPLEMENTARIA TRANSITORIA

Unica.- Una vez entrada en vigencia la presente Directiva, toda necesidad de
productos farmacéuticos que se encuentren en el Listado de Medicamentos de
Alto Costo Supervisados debe seguir el proceso descrito. En el caso de
pacientes continuadores, se dara un plazo de cuarenta y cinco (45) dias habiles
desde la entrada en vigencia de la presente Directiva, tiempo en el que ellos
pueden seguir recibiendo sus tratamientos sin necesidad de autorizacion del
CFT, hasta que se implementen sus solicitudes de autorizacion de uso de
productos farmacéuticos del Listado de Medicamentos Alto Costo
Supervisados, de acuerdo a lo establecido en la presente Directiva.

* Directiva N° 14 —-GG-ESSALUD-2015, “Normas para el Proceso de Referencia y Contrarreferencia en
ESSALUD", aprobada el 31 de diciembre del 2015, con Resolucion de Gerencia General N° 1517-GG-
ESSALUD-2015. Numeral 6.2.3 de la contrarreferencia.
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ANEXOS

ANEXO N° 1: SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL USO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS DEL LISTADO DE MEDICAMENTOS DE
ALTO COSTO SUPERVISADOS.

ANEXO N° 2: DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES.

ANEXO N° 3: INFORME DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO DE
SOLICITUD DE USO DE UN PRODUCTO FARMACEUTICO DEL LISTADO DE
MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO SUPERVISADOS.

ANEXO N° 4: INFORME DE RESULTADOS CLINICOS DEL PACIENTE QUE
RECIBE UN PRODUCTO FARMACEUTICO QUE SE ENCUENTRA DENTRO
DEL LISTADO MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO SUPERVISADOS.

ANEXO N° 5: REPORTE MENSUAL DE AUTORIZACIONES EMITIDAS POR
EL COMITE FARMACOTERAPEUTICO.

ANEXO N°6: LISTADO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SUPERVISADOS.

ANEXO N° 7: CALCULO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SUPERVISADOS.
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ANEXO N° 1: SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA EL USO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS DEL LISTADO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SUPERVISADOS.

i,
St
;,_qalua».m;‘,‘b\

vpge @ [ I DATOS GENERALES
f}j EZ) 1.Establecimiento: Servicio: Fecha: / /
\? v P}mmqf!
st 2.Datos del Médico solicitante:
Nombres y Apellidos: Especialidad: N°® de Colegiatura/RNE:
Servicio/departamento: Correo electronico: N° de teléfono:

ll. DATOS DEL PACIENTE

Nombres y Apellidos: N® de Teléfono: N°® Autogenerado:
N° Historia Clinica: Edad: Sexo: Peso: Talla:
Situacién del paciente: Hospitalizado ( ) Ambulatorio ) Emergencia ( )

TEJIP h)iagnéstico (principal y secundario), indicar CIE 10:

TRATAMIENTO RECIBIDO

DCI, concentracion, farmacéuti ade e it )
i agiun fp(ma i Hioa.y v Dosis diaria Tiempo de uso Resultados
administracion.

lll. PRODUCTO FARMACEUTICO SOLICITADO

DCI, concentracion, forma farmacéutica y via de | Dosis diaria

Duracion del tratamiento | N° de unidades para
administracion.

cumplir el tratamiento™

*En caso de uso cronico, colocar las unidades por mes,
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Indicacion especifica en el paciente: (Debe guardar concordancia con las especificaciones de uso en el Listado
cle Medicamentos De Alto Costo Supervisados).

< @y Resumen de los resultados clinicos que el paciente en cuestion puede lograr con el producto farmacéutico
!é_é'
)
B
)
5

solicitado respecto a OTRAS alternativas de tratamientos contenidos en el Petitorio Farmacoldgico de
ESSALUD. Plantear indicadores de seguimiento.

Fecha:

V*® B Jefe de Servicio Médico Solicitante

NO SE ACEPTARAN DOCUMENTOS INCOMPLETOS O ILEGIBLES
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NORMATIVA PARA LA AUTORIZACION Y USO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SUPERVISADOS

ANEXO N° 2: DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES.

Mediante la presente Declaracion, el profesional que la suscribe asume la responsabilidad por
cualquier omision, dato inexacto o no veraz relacionados con la informaciéon que en ella se
consigna.

=
TN iy o

@

B

notificar de tal situacion, ESSALUD adoptara las acciones administrativas y legales que

& ) : ; : ; :
/; VR? ’) En caso existan o se presenten conflictos de intereses en el desarrollo de sus funciones, sin
correspondan.

Ueg s

&, wre
La responsabilidad a que hubiese lugar, conlleva a la imposicion de sanciones administrativas,
en concordancia con lo establecido en la Ley N° 27815, Ley del Cadigo de Etica de la Funcion
Publica y su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 033-2005-PCM; el Cadigo de Etica
de ESSALUD; el Reglamento Interno de Trabajo de ESSALUD; la Ley N° 27588, Ley que
establece prohibiciones e incompatibilidades de funcionarios y servidores ptblicos, asi como de
las personas que presten servicios al Estado bajo cualquier modalidad contractual y su
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 019-2002-PCM; la Ley N° 30057 Ley del Servicio
Civil y su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 040-2014-PCM; asi como al inicio de
acciones civiles o penales, que se pudiesen derivar de la inexactitud, omisién o no veracidad a
que se refiere el parrafo anterior.

Lugar y Fecha:;

SECCION 1. INFORMACION PERSONAL

én

Mombre y Apellidos:

Institucion(es) donde trabaja, incluye ESSALUD:

15
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NORMATIVA PARA LA AUTORIZACION Y USO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SUPERVISADOS

SECCION 3: OTRAS RELACIONES

¢ Existen otras relaciones o actividades de tipo financiero que ESSALUD podria percibir como
potencialmente influyentes en sus decisiones técnicas respecto al producto farmacéutico

AT solicitado para su autorizacion de uso?
i B

Marcar con una X en el espacio correspondiente. Si la respuesta es “Si” por favor mencionarla
especificamente

No
Si

Relaciones/Actividades:

DECLARACION:

Yo, con Documento Nacional de
|dentidad (DNI) N° y N° Colegiatura , declaro que he
leido y comprendido toda la informacion consignada en el presente documento, la cual se ajusta

a la verdad.

Declaro ademas que tengo pleno conocimiento de las normas que se mencionan en esta
Declaracién Jurada, ratificandome en la informacion proporcionada, y que la falta de veracidad,
inexactitud u omision de la informacion, dara lugar a las sanciones y responsabilidades

administrativas y judiciales, conforme a lo dispuesto en la normatividad vigente.

Lima,

Nombre completo
DNI N°:
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NORMATIVA PARA LA AUTORIZACION Y USO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SUPERVISADOS

ANEXO N° 3: INFORME DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO DE SOLICITUD

DE USO DE UN PRODUCTO FARMACEUTICO DEL LISTADO DE
MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO SUPERVISADOS.

K INFORME N°

5
X [ =1ed e,
sV (5 %
5
S \
& |
=5 \
©

Fueg 5ol

Centro o Red Asistencial:
Servicio o Departamento:
RECEPCION DE EXPEDIENTE

o
=i
o
-
=t
>i
\\z:-
gl

Fecha de recepcion: .........c..ccccevniiieninn,

Completo: usamssssvmmsnme s
Incompleto (se devuelve): ........ccccvveenees

Fecha de evaluacion: .............ccooevveeerecenennn.

M.

Edad (meses/afios): ..................

DATOS DEL PACIENTE Y ANTECEDENTES

IV. PRODUCTO FARMACEUTICO SOLICITADO

PROCEDENCIA

Apellidos y nombres del PACIEINTE: ... ....c.oiiiiiiieie et
N° de Autogenerado: ......c.cccouvvenne.. N*® de Historia Clinica: ............c....... N° de teléfono

ST=) (o KN Peso (kg): ...

BT R —
Diagnostico para el cual se solicita el uso del producto farmacéutico (CIE 10):

Esquema de
tratamiento

Cantidad
solicitada*

DCI, concentracién, forma

Dosis diaria

farmacéutica, via de administracion

* Precisar periodo de tiempo

RESUMEN DE LA EVALUACION POR EL COMITE FARMACOLOGICO LOCAL

Sobre la base de la informacion del expediente que sustenta la solicitud de autorizacion de uso del
producto farmacéutico del Listado de Medicamentos de Alto Costo Supervisados y teniendo en
cuenta informacién complementaria, de ser necesaria, el Comité Farmacoterapéutico del dérgano

correspondiente evaluara la solicitud, con el rigor técnico y ético que le compete, bajo las siguientes

con el producto farmaceéutico administrado inicialmente.

consideraciones (utilizar hojas adicionales de ser necesario):

1. Evaluacion del paciente para determinar la necesidad de uso del producto farmacéutico solicitado:
Descripcion del cuadro clinico actual del paciente, refrendado con los Gltimos resultados de
laboratorio o los informes de imagenologia, segln corresponda, que evidencien, con parametros

medibles, la necesidad o no del uso del producto farmacéutico; se dehe considerar la evolucion

18
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DIRECTIVA N° t?' —|ETSI-ESSALUD-2017
NORMATIVA PARA LA AUTORIZACION Y USO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SUPERVISADOS
2. ¢Las circunstancias clinicas del paciente verificadas por el Comité encajan con las CONDICIONES
DE USO que se consideran en el Petitorio Farmacologico de EsSalud? (Describir detalladamente)

ieg sefVS

i
i

VI. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

1. ElI Comité Farmacoterapéutico, después de evaluar el expediente enviado por el Médico
solicitante:

AUTORIZA NO AUTORIZA
El uso del siguiente producto farmacéutico:
y - Unidad Tiempo de Cantidad de
Codigo SAP DCI Espeqﬁqacnones de autorizacion de unidades
técnicas ; * ; -
Manejo uso autorizadas
s, *Se puede autarizar como maximo un afio.
§_«§~‘ V,,é)‘ "~ **Es la cantidad que se debe adquirir para satisfacer las necesidades del paciente en el tiempo autorizado.
Jf=""%
S z
e

2 [ _&fj 2. De autorizarse su uso, indicar como se va a evaluar su seguridad, los resultados de su uso y
¥, GEBENT & como se va a hacer su control (indicadores de seguimiento):

Nombres y Firmas de los miembros de Comité Farmacoterapéutico que evaluaron la solicitud:

19
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DIRECTIVA N° ©1 —|ETSI-ESSALUD-2017
NORMATIVA PARA LA AUTORIZACION Y USO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SUPERVISADOS

ANEXO N° 4: INFORME DE RESULTADOS CLINICOS DEL PACIENTE QUE
RECIBE UN PRODUCTO FARMACEUTICO QUE SE ENCUENTRA DENTRO DEL
LISTADO MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO SUPERVISADOS

INFORME N°

VAB® El presente reporte se basa en el diagnostico de la enfermedad, estadio clinico, descripcion y evaluacion
de la evolucién clinica con parametros objetivables y medibles como respuesta a la intervencion terapéutica
... 51 instaurada. Debe estar debidamente sustentado y documentado con evidencia clinica, biogquimica,

4% marcadores bioldgicos y examenes de imagenologia correspondiente.
L

sy et

En caso el producto farmacéutico haya sido dejado de usar por cualquier razon por el paciente, o el médico
tratante juzga que el paciente no debe continuar el tratamiento con el mismo producto, se debe describir
las razones, proporcionando el sustento clinico cuando corresponda.

. PROCEDENCIA

Centro o Red ASISIBNCIEL v mmmimuimmss s i e s sk e i

SEIVICIO O DEPATTAINEIIOT 1. s asssunmns s s wssommsssissses:sm e 555355 S 0 e 5545 S
Il. DATOS DEL PACIENTE

Apellidos ¥ NOMbBras del PACIENTEI . ...v i iibiaiireibasiisaiisvsississsssbesnsssbissssisssssiosisssnstssnss st sonbat sunmes

N°® de Autogenerado: ........cccoveeviiviiiicniienens N® de Historia Clinica: ..........cccccoeiiiiencniinn,

Edad (meses/afios): .c...coooeveieeeeeciiieeen SEXO: e

FESEHRGNE v inmmiamisiis Tallg? sz

Diagnostico (CIE 10) para el cual se solicitd el uso del producto farmacéutico y estadio actual de
la enfermedad:

Producto farmacéutico (DCI), Esquema Cantidad de
concentracion, forma terapéutico medicamento Tiempo de uso*
farmacéutica, via administracion utilizado utilizado

*Tiempo de uso desde el inicio del tratamiento con el producto farmacéutico solicitado.

Fecha de inicio del tratamiento: ... ..o e e e

Fecha de la Gltima evaluacion del paciente: ..........ccooocoiiiiiiiii

Evolucion sustentada y documentada con parametros de evidencia clinica, hematologica,
bioquimica, de marcadores biologicos e Imagenologia, con relacion al estado basal:
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Indicadores de seguimiento clinico de Al inicio del -
uso del medicamento. * tratamiento Ales b meses A los 12-meses

fmn
/ﬁ;\uau#oﬁ”}

& vege %

*Se lienen que incluir indicadores que evaliien eventos adversos del producto farmacéutico

auforizado.
** Al finalizar el tratamiento o trimestralmente de acuerdo al periodo autorizado

¢ La evolucion ha sido la esperada? 1] [ NG o
¢ Va a suspender el tratamiento? 2] [— [ SS—

Fundamente su decision:

CONCLUSIONES DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO

El Comité Farmacoterapéutico, después de evaluar el informe enviado por el médico solicitante:

Autoriza la continuacion del uso No Autoriza la continuacion del uso

El uso del siguiente producto farmacéutico:

. . Unidad Tiempo de Cantidad de

Cadigo SAP DCI Esp?qﬁqacmnes de autorizacion de unidades
échicas : i . .

Manejo uso autorizadas

*Se puede autorizar como maximo un ario.
*Es la cantidad que se debe adquirir para satisfacer las necesidades del paciente en el tiempo autorizado.

En caso de no autorizar la continuacion de uso, sustentar el motivo;

Nombres y Firmas de los miembros de Comité Farmacoterapéutico que evaluaron el informe de
resultados clinicos del paciente:

NO SE ACEPTARAN DOCUMENTOS INCOMPLETOS O ILEGIBLES
21
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DIRECTIVAN® O —ETSI-ESSALUD-2017
NORMATIVA PARA LA AUTORIZACION Y USO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
SUPERVISADOS

ANEXO N° 7
CALCULO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO SUPERVISADOS

Para determinar los productos farmacéuticos que perteneceran al Listado de Medicamentos de

. Alto Costo Supervisados de EsSalud, se seleccionaron a todos los productos farmacéuticos gue,

g@'m?a\, para la institucion, son de alto gasto (ver numeral 6.4) y que ademas son de alto costo (ver
§ VBN numeral 6.2).

2
et

{ =3
vp:gpn.”) En primer lugar, se determinaron qué productos farmaceéuticos del petitorio institucional son de
X /' alto gasto. Para este proposito se siguid la siguiente metodologia: Se ordené a todos los
productos farmacéuticos del Petitorio Farmacoldgico de EsSalud en orden decreciente, segln
su gasto anual en Soles durante el afio 2016, y se selecciono a todos los productos farmacéuticos
cuyos gastos sumados comprendieran el 80% del gasto total de medicamentos por afio. De los
949 productos farmacéuticos comprendidos en el Petitorio Farmacologico de EsSalud, la suma
del gasto individual de 170 de ellos comprendio el 80% del gasto total de productos farmacéuticos
del Petitorio Farmacolégico de EsSalud. En este grupo de productos se incluyeron productos que
no eran por si mismos de alto gasto, pero tenian el mismo principio activo con una concentracion
diferente del producto que si fue considerado como de alto gasto (ej: dasatinib 70 mg, etanercep

25mg).

| En segundo lugar, se determinaron los productos farmacéuticos de alto costo del Petitorio
Farmacologico de EsSalud. Para este propdsito se siguio la siguiente metodologia:

G, 1. Siguiendo la definicion del numeral 6.2, se consideré a la remuneracion minima vital,
g__y%{ .r%‘ actualmente de S/. 850.00%, como el ingreso promedio del hogar. Por lo tanto, se establece
g ;"NE;T . ;* como un medicamento de alto costo, cuando el tratamiento mensual con este producto
'-"r,_v:‘;ssmz,&iﬁﬁ farmacéutico supera los S/.340.00 (40% de la remuneracion minima vital).

- ESSALUD

2. Para poder determinar cuantos y cudles de los productos farmacéuticos de alto gasto
también son de alto costo, se calculé el costo por tratamiento mensual de cada uno de estos
productos farmacéuticos, se priorizé el calculo segln costo unitario del histérico de compras
y segun el gasto que le ocasionan a la institucion, pues hay casos de productos
farmacéuticos con costos unitarios muy bajos, pero con tratamientos mensuales costosos.
Del analisis se identificaron 59 productos farmacéuticos cuyos costos de tratamiento por
mes superan los S/ 340.00; a estos productos farmacéuticos se les consideré como de alto
costo para EsSalud.

De estos 59 productos farmacéuticos, se retiraron 19 productos farmacéuticos pertenecientes al
drupo terapéutico anti infecciosos y a 5 productos farmacéuticos del grupo nutrientes; por lo tanto,
quedaron 35 productos farmacéuticos. De estos 35 se retiraron a 11 productos farmacéuticos
ue son de uso en situaciones de emergencia y 2 productos que tenian bajo costo unitaric por lo
ue no representaban un riesgo a la institucion, resultando 22 los productos farmacéuticos que
cdeben formar parte del Listado de Medicamentos de Alto Costo Supervisados (ver Anexo N° 6).

®*Decreto Supremo N° 005-2016-TR. Decreto Supremo que incrementa la Remuneracion Minima Vital de
los trabajadores sujetos al régimen laboral de la actividad privada publicado el jueves 31 de marzo del 2016
29
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NORMATIVA PARA LA AUTORIZACION Y USO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO

SUPERVISADOS

ANEXO N° 8

FLUJOGRAMA DE USO DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO SUPERVISADOS

Grgano des concentrado/Crgano prestador nacional/Establecimiento de Salud

Servitio/Departamento

A Medico soligtart:

identifica necesidad de
uso de MACS

Paciente General Anexo
nueve? MLy 2
l MO =
Encaso de pacients
continuaclorutilzr
Anexo N 4

Comité Farmacoterapéutico (CFT)

h

CFT evallia solicitud v emits I
opinidn en unplazo no maora 7
dias habiles v emite anewo

cotrespondierte,
Paciente - p=—— Paciente nilevo:
continuador : Anexo N° 3
Anexo N 4

CFT especifica lacantidad de

productn farmacéution
7 \\ 31 autorizado, como maxino 1 afio
iutarizael 5 ¢ informa aJefatura de senido
Uso? \ o departamento solicitantey de
l NO farmacia.

Informa la no autorzaddn
glefatura desenvido o
departamento solidgtante y
de farmacia,
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