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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION N° 25 -IETSI-ESSALUD-2019

Hma 1 g MAR 200

VISTOS:

La Carta N° 72-DETS-IETSI-ESSALUD-2019 de fecha 7 de marzo de 2019, emitida por la
Direccion de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, que contiene el Informe Técnico N°
17-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2019 de fecha 22 de febrero de 2019, emitido por
la Subdireccion de Evaluacion de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias Sanitarias,
con el cual se informa de la necesidad de modificar las especificaciones técnicas de

s determinados productos farmacéuticos y la inclusién de otros en el Petitorio Farmacolégico
: de EsSalud, asi como incluir un producto farmacéutico en el Listado de Medicamentos de
Alto Costo Supervisados, y;

I ey B
\ \ .+/  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 prevencion, promocion,
recuperacién, rehabilitacién, 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 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 pais;

Que, el articulo 200 del Texto Actualizado y Concordado del Reglamento de Organizacién
y Funciones del Seguro Social 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 por Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-
2015, define al IETSI como el érgano desconcentrado responsable de la evaluaciéon
econdémica, social y sanitaria de las tecnologias sanitarias para su incorporacion,
supresion, utilizacion o cambio en la institucién, asi como de proponer las normas vy
estrategias para la innovacion cientifica tecnolégica, la promaocién 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 &mbito nacional. Asimismo, es
el responsable del petitorio de medicamentos y listado de bienes de tecnologias sanitarias
y guias de practica clinica en la institucion;

= 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 aprobar la incorporacién, supresion o cambio de tecnologias
sanitarias a ser aplicadas en EsSalud, en el marco de la sostenibilidad financiera;
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Que, asimismo, el inciso f) del articulo 8 del referido Reglamento, establece como funcién
de la Direccion 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° 17-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2019 de
fecha 22 de febrero de 2019, la Subdireccién de Evaluacion de Productos Farmacéuticos y
otras Tecnologias Sanitarias informa que: “2.4 (...) se ha procedido a contrastar los
productos farmacéuticos modificados en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales 2018 (PNUME) segln la Resolucién Ministerial N°1361-2018/MINSA con el
Petitorio Farmacolégico de EsSalud actual, se ha encontrado lo siguiente: 2.4.1 Se
evidenciaron 46 productos farmacéuticos, los cuales fueron evaluados segidn el cambio
sometido (inclusién, modificacién o exclusion). La evaluacion tomé en cuenta la estimacion
de necesidades y consumo a nivel nacional, asi también como los registros sanitarios
vigentes en el mercado. Obteniendo como resultado las siguientes acciones: Incluir al
Petitorio Farmacolégico, Modificar de acuerdo al PNUME o Mantener la descripcién.”

‘ ";} Que, el referido informe tiene entre sus conclusiones que: “3.2 Existen diecisiete (17)
productos farmacéuticos cuya presentacién ha sido eliminada en el PNUME, no obstante,
estos productos farmacéuticos han sido considerados en la Estimacién de Necesidades
2019, ademas cuentan con consumo regular durante los afios 2017 y 2018. El PNUME da
la posibilidad de especificar segin la necesidad del drea usuaria la presentacién de los
medicamentos utilizados en la institucion, motivo por el cual se mantendréa la presentacién
indicada en el Petitorio Farmacolégico”;

Que, de otro lado conforme al numeral “3.3 Se necesita modificar cinco (5) productos
farmacéuticos en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud. Cuatro (04) productos
farmacéuticos cuya forma farmacéutica fue modificada de TAB a TAB LIB MODIF toda vez
que dichos productos farmacéuticos se encuentran iegistrados con la forma farmacéutica
“Tableta de liberacién retardada” o “Tableta de liberacién prolongada” en DIGEMID y un
(01) producto farmacéutico al cual se le afiadié una restriccién de uso en el PNUME 2018

Que, los numerales 3.4 y 3.5 del acotado informe concluyen que: “Es preciso incorporar al
Petitorio Farmacolégico de EsSalud trece (13) productos farmacéuticos que se encuentran
incluidos en el PNUME vigente y no en nuestro Petitorio Institucional. Los productos
farmacéuticos 010050061 Metadona 10mg TB y 010850048 Metilfenidato 20 mg TB
deberan ser modificados antes de afiadirse al Petitorio Farmacolégico para coincidir con el
PNUME” y “Es necesario incorporar el producto farmacéutico Buprenorfina 35mcg/parche
trans de cédigo SAP 010050074 al Listado de Medicamentos de Alto Costo Supervisados”.

Que, por udltimo, el numeral 3.6 concluye que: “Es necesario incorporar al Petitorio
Farmacolégico el codigo 010450068 Omeprazol 20 mg de liberacién retardada CP por
estar de acuerdo al PNUME 2018 y excluir SAP 010450025 Omeprazol 20mg TB”:

Que, en ese marco, resulta procedente efectuar las modificaciones e incorporaciones
propuestas por la Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, asi como modificar
la Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién N° 007-
IETSI-ESSALUD-2017 que aprueba la Directiva N° 001-|IETSI-ESSALUD-2017 “Normativa
para la Autorizacién y Uso de Medicamentos de Alto Costo Supervisados”, la cual contiene
el Anexo 6 “Listado de Medicamento de Alto Costo Supervisados”,

Que, teniendo en cuenta lo antes expuesto, se hace necesario emitir la Resolucion
respectiva, aprobando lo solicitado por la Direccién de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias; vy,
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Estando a lo propuesto por la Direccién de Evaluacion 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 Investigacion, aprobado por Resolucion de
Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1. MODIFICAR, en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud las “Especificaciones
Técnicas” de los productos farmacéuticos que se indican a continuacion:

NOM NAC| SR ESPECIF?&]’\‘E{}SO" "ésﬁl?”" Eﬁ 'RESTRICCION | ESPECIALIDAD E“’,’“\?gﬂf%d

i b s 2 @m # [ mEDIDA | 7= DE USO OBSERVACIONES
5 mg (liberacién

010450044 | BISACODILO —
1080 mg (equivalente Urolitiasis de &cido

011100082 ggf:;g DE 10 meq Potasio) B 38 Urologia, | yrico y oxalato de
(liberacién prolongada) 8 calcio

ORFENADRINA 700mg (ilberacion
010080008 | orrRATO prolongada) i

2. MODIFICAR, en el Petitorio Farmacoldégico de EsSalud las “Indicaciones vy
Observaciones” del producto farmacéutico que se indica a continuacion:

3 IND!CACIONES i

=
. osseavécuouesk

ﬂgcl‘ou ‘ES Ecwtc_acnbn UNDAD. | RESTRICCION | ESH
SEG” % £DiDA "525 uso.
Uso no indicado

010750011 | GLIBENCLAMIDA 5mg B para mayores de
60 afios

3. MODIFICAR, en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud la “Denominacién segun
DCI” y las “Especificaciones Técnicas” del producto farmacéutico, que se indica a

continuacion:
TP eanar o e I UNIDAD G | o & INDICACIONES
: : % 4 = | MEDIDA k: OBSERVACIONES
VALPROATO 500 mg (liberacion
010850043 SODICO retardada) B

4. INCLUIR, en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud, los productos farmacéuticos

siguientes:
| EspECIFICACIONES! [ § '“.!',‘D'c“c"’:" sf‘
5 ot »ﬁ“ £ ,oasenv.qcuoues-
010200022 | ACETILCISTEINA 100rngl5mL
ACIDO VALPR%ICO
(COMO VALPROATO | 100mg/mL AMP 1
011000073 | Sorice)
' FOSFOMICINA
e (COMO 3g SOB
7 SN 010250309 | TRoMETAMOL)
e v w\
(3 %) 010750074 | GLICLAZIDA 30mg B
W3 Lzaprm < 010750075 | GLICLAZIDA . 60mg B
' 010250310 | IVERMECTINA 3mg TAB
LEVOTIROXINA Especialidades
010750076 | car-iy 75meg (0.075mg) TAB i
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s i, e L O L s, > ] i@ [Frrioasm eimeer ] | fand m SEARGTaT 20N 2w &
NOMINACION'* | ESPECIFICACIONES: [ ZYNIDADS | ResTRICCION | ESPECIALIDAD | INDICACIONES
"SEGUNDCISL |\ -iTECNICAS T (1 D [ DE SO | L AUTORIZADA ' sn it o Yool o
S miod ik tas | T e S0 CMEDIDAT | SRR | A I OBSERVACIONES
Uso solo para el
tratamiento de la
Proctitis asociada a
- colitis ulcerativa
010450071 | MESALAZINA 500mg Supositorio UN para las fases
agudas y del
mantenimiento de
la remisién
Anestesiologia, T?&tzﬁ}gmddﬁ ~
010050074 | BUPRENORFINA 35 pg/h parches UN 8,9 | COPHOES, gm ey
unidad de dolor oncolégico severo
, 010900006 | CARBACOL 0.01% solucién FR Oftalmologia
i3 010850011 | CLONAZEPAM 2.5mg/mL Gotas FR
W 20 mg (Liberaci6n
010450068 | OMEPRAZOL sigtiade) CP 8
METADONA (COMO Sélo para dolor
010050081 | oy 5RHIDRATO) 10mg T8 8,9 Scekicion
Usoen
METILFEDINATO 20mg (liberacién - hiperactividad con o
010850048 | & ORHIDRATO prolongada) 8 3.8 | Psiquiatria sin déficit de
atencién

5. INCLUIR, el producto farmacéutico “Buprenorfina” en el “Anexo N° 6: Listado de
Medicamentos de Alto Costo Supervisados”, contenido en la Directiva N° 001-IETSI-
ESSALUD-2017 “Normativa para la Autorizacién y Uso de Medicamentos de Alto
Costo Supervisados”, aprobada por Resolucién de Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacion N° 007-IETSI-ESSALUD-2017, conforme al
Anexo adjunto, que forma parte integrante de la presente Resolucién.

6. DISPONER, que la Direccién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Instituto
de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion haga de conocimiento a
todos los o6rganos desconcentrados, 6rganos prestadores nacionales,
establecimientos de salud y demas 6rganos que correspondan la presente
Resolucién.

f DISPONER, que la Direccién 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 publicacién de la
presente modificacion en la pagina Web de EsSalud.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.
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