%EsSalud

RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION N° 8 q  -IETSI-ESSALUD-2019

NS 09 MAY 2018

VISTOS:

La Carta N° 166-DETS-IETSI-ESSALUD-2019 de fecha 6 de mayo de 2019, emitida por la
Direccion de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, que contiene el Informe Técnico N°
49-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2019 de fecha 2 de mayo de 2019, emitido por la
Subdireccién de Evaluacion de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias Sanitarias,
con el cual se informa de la necesidad de reestructurar lo dispuesto en la Resolucién de
Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién N° 25-IETSI-ESSALUD-
2019 de fecha 19 de marzo de 2019 que modifica especificaciones técnicas e incluye
productos farmacéuticos en-el Petitorio Farmacolégico de EsSalud, 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, promocién,
recuperacion, 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
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 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
Organizaciéon y Funciones_del Instituto de . Evaluacuﬁn de Tecnologias-en Salud e
Investigacién, aprobado por Resolucion 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 incorporacion,
supresion, utilizacién o cambio en la institucién, asi como de proponer las normas y
estrategias para la innovacién cientifica tecnoldgica, 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
SN el responsable del petitorio de medicamentos y listado de bienes de tecnologias sanitarias
e/ 7 2\ 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
5 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;
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Que, asimismo, el inciso f) del articulo 8 del referido Reglamento, establece como funcién
de la Direcciéon del Instituto el aprobar la incorporacién, uso, salida o cambio de
tecnologias sanitarias a ser aplicadas en EsSalud, asi como el establecimiento o
modificacion de gufas de practica clinica;

Que, mediante Resolucién de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 25-IETSI-ESSALUD-2019 de fecha 19 de marzo de 2019 se incluye los
productos farmacéuticos “Omeprazol” y “Gliclazida” de 30 mg y 60 mg en el Petitorio
Farmacol6gico de EsSalud. Del mismo modo, se incluye 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 Resolucion de Instituto
de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacién N° 007-IETSI-ESSALUD-2017;

Que, mediante el Informe Técnico N° 49-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2019 de
fecha 2 de mayo de 2019, la Subdireccién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos y
otras Tecnologias Sanitarias informa que al haberse incluido en el Petitorio Farmacolégico
de EsSalud el producto. farmacéutico Omeprazol 20 mg.- (liberacion retardada), debid
excluirse el Omeprazol 20 mg, con Cddigo SAP 010450025. Agrega también-que-es
necesario modificar las especificaciones técnicas del producto farmacéutico Gliclazida en
sus dos presentaciones indicando que es de “liberacién prolongada” a efecto que coincida
con el PNUME;

Que, el Informe Técnico citado en el considerando precedente también indica que: “Es
pertinente realizar modificaciones en el Anexo N° 6 Listado de Medicamentos de Alto
Costo Supervisados en cuanto a la “Unidad de Medida”, “Indicaciones y Observaciones” y
“Condiciones requeridas para Autorizacion de Uso” del producto farmacéutico
Buprenorfina 35 yG/H Parches de Cédigo SAP 010050074 para que coincida con lo
establecido en el PNUME™:

i Que, en ese marco, resulta procedente efectuar las modificaciones propuestas por la
Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias debiendo emitirse la Resolucion

g 3[/ . respectiva; y,

Ny T En uso de las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del
NG zsee” Instituto de Evaluacion de Tecnologfas en Salud e Investigacion, aprobado por Resolucion
de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1. EXCLUIR, del Petitorio Farmacolégico de EsSalud, al producto farmacéutico que se
indica a continuacion:

ATBEXS MT‘I;ECIALIDA-‘% INDlCA&lONE '!:
AUTORIZADA %oiiaisésinv.qc,lones.

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

= P TR 7 AR [ R 5 R
- | ESPECIF {?{!‘ilj%% 'RESTRICCION |

|7 SEG! NICAS” | ‘yepipa | DEUSO
30mg (Liberacion
010750074 | CHCLAZIDA Prolongada) T8
60mg (Liberacién
10750075 | GHCLAZIDA Prolongada) T8

3. MODIFICAR, la “Unidad de Medida - UM Indicaciones y Observaciones” y
“Condiciones requeridas para Autorizaciéon de Uso” del producto farmacéutico
BUPRENORFINA contenido en el “Anexo N° 6: Listado de Medicamentos de Alto
Costo Supervisados® de 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 Investigacién N°
007-IETSI-ESSALUD-2017, conforme al Anexo adjunto, que forma parte integrante
de la presente Resolucion.

4, DISPONER, que la Direccién de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias del Instituto
de. Evaluacién de Tecnologias en-Salud e Investigacion haga de conocimiento. a
todos los o6rganos desconcentrados, 6rganos prestadores nacionales,
establecimientos de salud y demés érganos que correspondan la presente
Resolucion.

DISPONER, que la Direcciéon de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto
de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion coordine con la Gerencia
Central de Tecnologias de Informacién y Comunicaciones la publicacion de la
presente modificacién en la pagina Web de EsSalud.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.

e e PRENTEL ALVAREZ
i o lacion
ey 0 aon (E151e
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