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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACIONN® | 3 7 -IETSI-ESSALUD-2018

tma, 27 DIC 2018

VISTA:

La Carta N° 527-DETS-IETSI-ESSALUD-2018 de fecha 19 de diciembre de 2018,
emitida por la Direcciébn de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, que contiene el
Informe Técnico N° 171-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2018 de fecha 21 de
noviembre de 2018, emitido por la Subdireccion de Evaluacién de Productos
Farmacéuticos y otras Tecnologias Sanitarias, con el cual se informa de la necesidad
de modificar la “Unidad de Manejo” del producto farmacéutico “Calcitriol” en el Petitorio
Farmacoldégico de EsSalud, v;

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 través del otorgamiento de prestaciones de
prevencién, promocién, recuperacién, rehabilitacion, presiaciones 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 coordinacién 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 pails;

Que, el articulo 200 del Texto Actualizado y Concordado del Reglamento de
Organizacién y Funciones del Seguro Social de Salud (EsSalud), aprobado por
Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015, concordante con el
Reglamento de Organizacion 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 érgano desconcentrado responsable de
la evaluacién econdmica, social y sanitaria de las tecnologias sanitarias para su
incorporacién, supresion, utilizacién o cambio en la institucion, 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 vy listado de bienes de tecnologias sanitarias y guias de practica clinica
en la institucion;
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Que, el inciso e) del articulo 5 del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion establece como una
de las funciones del IETSI el aprobar 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;

Que, mediante el Informe Técnico N° 171-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2018
de fecha 21 de noviembre de 2018, la Subdireccién de Evaluacién de Productos
Farmacéuticos y otras Tecnologias Sanitarias informa que “La Gerencia Central de
Abastecimiento de Bienes Estratégicos solicita la “autorizacién temporal del producto
Calcitriol 0.25 g cépsula blanda”. Pues, de la indagacién de mercado y las consultas
de los Registros Sanitarios vigentes, no existiria el producto (...) en su forma
farmacéutica tableta en el mercado nacional (...). Asimismo, se revisé en la base de
datos de la FDA, la lista de medicamentos autorizados por la EMA y el aplicativo
PERUDIS, en donde el producto farmacéutico calcitriol 0.25 g tableta, se encuentra
registrado sélo en su férmula farmacéutica capsula. Aunado a ello, la opinion de la
especialista del érea usuaria (Servicio de Nefrologia), refiere que “La presentacién de

wa,

calcitriol via oral, 0.25 mcg (ug) es capsula blanda (gelatinada)™;

Que, el referido informe concluye que ‘Al no existir en el mercado nacional ni en el
internacional registros de productos farmacéuticos calcitriol 0.25 g, se propone
modificar la columna “unidad de medida” del Petitorio Farmacoldgico de EsSalud para
el producto farmacéutico calcitriol 0.25 ug”;

Que, teniendo en cuenta lo antes expuesto, se hace necesario emitir la Resoluciéon
respectiva, aprobando lo solicitado por la Direccion de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias; vy,

Estando a lo propuesto por la Direccién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y en
uso de las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacion 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, la “Unidad de Manejo” del producto farmacéutico “Calcitriol”
contenido en el Petitorio Farmacoldégico de EsSalud, conforme se detalla a
continuacion:

- DENOMIN

Osteodistrofia renal,
010750073 CALCITRIOL 0.25 ug cP 8 hipoparatiroidismo
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DISPONER, que la Direccién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del
Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién haga de
conocimiento a todos los oOrganos desconcentrados, organos prestadores
nacionales, establecimientos de salud y demdas érganos que correspondan la
presente Resolucion.

3. DISPONER, que la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del
Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién coordine con la
Gerencia Central de Tecnologias de Informacion y Comunicaciones la
publicacién de la presente modificacién en la pagina Web de EsSalud.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.
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Dra. PATRICIA PIMENTEL ALVAREZ
Dtreclor del Instituto de Evaluacion
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