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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACIONN® 4 &  -IETSI-ESSALUD-2017

Lima, 06 oCT 2017
VISTA:

La Carta N° 269-DETS-IETSI-ESSALUD-2017, mediante la cual la Direccién de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud
e Investigacion remite el Informe Técnico N° 82-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-
2017, que propone y sustenta la modificacién de un producto farmacéutico en el Petitorio
Farmacolégico de EsSalud,; 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 través del otorgamiento de prestaciones de prevencién, promocion,
recuperacion, rehabilitacion, 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
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 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
econdémica, social y sanitaria de las tecnologias sanitarias para su incorporacion,
supresion, utilizacion o cambio en la institucién, asi como de proponer las normas y
estrategias para la innovacién cientifica tecnolégica, la promociéon 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;

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;

Que, asimismo, el inciso f) del articulo 8 del referido Reglamento, establece como funcién
de la Direccion del Instituto el aprobar la incorporacion, uso, salida o cambio de
tecnologias sanitarias a ser aplicadas en EsSalud, asi como el establecimiento o
modificacion de guias de practica clinica;
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Que, con el Informe de Vista, la Sub Direccion de Evaluacién de Productos Farmacéuticos
y Otras Tecnologias Sanitarias de la Direccién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
sustenta la modificacion del producto farmacéutico Gadopentetato Meglumina 469.01
mg/mL cm? en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud;

Que, respecto del producto farmacéutico a modificar refiere que el Petitorio Nacional Unico
de Medicamentos Esenciales (PNUME) describe al citado producto con la forma
farmacéutica inyectable, sin embargo, en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud se
describe como unidad de medida cm®, por lo cual recomiendan su modificacién a la
unidad de medida AM y precisando en su especificacion técnica el volumen de 15 ml, con
la finalidad de contribuir a armonizar el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales (PNUME); asi también, recomienda modificar el cédigo SAP 010950045 por el
Cadigo SAP 010950059,

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

Estando a lo propuesto por la Direcciéon de Evaluaciéon 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 Investigaciéon, aprobado por Resolucién de
Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1. MODIFICAR, en el Petitorio Farmacologico de EsSalud, el producto farmacéutico
Gadopentetato Meglumina, de acuerdo al siguiente detalle:

GADOPENTETATO
MEGLUMINA

010950059 469.01 mg/mL x 15 ml AM 1,3 Radiologia

2. DISPONER, que la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto
de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién haga de conocimiento a
todos los o6rganos desconcentrados, oérganos prestadores nacionales,
establecimientos de salud y demas oérganos que correspondan la presente
Resolucién.

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

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

v

-~

Dra. PATRICIA PIMENTEL ALVAREZ
Director del Instituto de Evaluacién
de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI)(e)
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“Afio del Buen Servicio al Ciudadano”
"Afio de la Lucha contra la Corrupcién”

CARTA N° 269 -DETS-IETSI-ESSALUD-2017
Lima, 9 6 SEP 2017

Doctora

PATRICIA ROSARIO PIMENTEL ALVAREZ

Directora del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion
Presente.-

Asunto: Modificacion de producto farmacéutico Gadopentetato Meglumina
469.01mg/mL - cm® (coédigo SAP 010950045) en el Petitorio
Farmacolégico de ESSALUD

Referencia: Informe Técnico N° 082-SDEPFyOT-DETS-IETSI-ESSALUD-2017
De mi consideracion:

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y en atencién al asunto,
remitirle el documento de la referencia elaborado por la Subdireccién de Evaluacion de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias Sanitarias, el mismo que informa la
necesidad de modificar el producto farmacéutico Gadopentetato Meglumina
469.01mg/mL — cm® (codigo SAP 010950045) en el Petitorio Farmacolégico de
ESSALUD, de acuerdo a lo establecido en el PNUME-2015, actualmente vigente.

En ese sentido, estando la Direccién de Evaluacién de Tecnologias" Sanitarias de
acuerdo a lo propuesto, elevo el presente documento para que se prosigan con los
tramites correspondientes.

Sin otro particular, me despido de usted.

Atentamente,

FAFS/MMCR

m@yo/z‘fi 758 g
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“Afio del Buen Servicio al Ciudadano”
"Afio de la Lucha contra la Corrupciéon"

INFORME TECNICO N° g2 -SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2017

Para: Dr. Fabian Fiestas Saldarriaga
Gerente de la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
Asunto: Gadopentetato Meglumina 469.01mg/mL — cm? de cédigo SAP
010950045

Referencia:  Carta N° 2103-CEABE-ESSALUD-2017
Fecha: Gma =4 2 SEP 2017

1. ANTECEDENTES

1.1. Mediante Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 656-PE-ESSALUD-2014, de fecha 31
de diciembre del 2014, se aprob6é la Estructura Organica y el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Seguro Social de Salud-ESSALUD, y en su numeral 7 del
Art° 9 se considera al Instituto de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias en Salud e
Investigacion-IETSI como uno de los érganos desconcentrados que integran
ESSALUD.

1.2. Mediante Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015 de fecha 23
de febrero del 2015, se aprueba la estructura organizacién y el reglamento de
organizacion y funciones del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion (IETSI) el cual en el capitulo 1V, articulo 5 se sefiala que dentro de las
funciones generales, se encuentra el formular, proponer y evaluar politicas para el
acceso y uso racional de tecnologias sanitarias, asi como proponer la actualizacién del
petitorio institucionales de medicamentos y aprobar los listados de bienes de
tecnologias sanitarias en ESSALUD, con criterio técnicos de eficacia, seguridad y
farmaco economia.

1.3. Mediante Resoluciéon Ministerial N° 399-2015/MINSA del 25 de junio del 2015, se
aprueba el Documento Técnico “Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales”, el que tiene por finalidad mejorar el acceso de la poblacién a los
medicamentos identificados como necesarios para la prevencién, tratamiento y control
de enfermedades prevalentes en el pais, el cual es de aplicacién obligatoria en todos
los establecimientos de Salud a nivel nacional, incluido EsSalud.

1.4. Mediante Resolucion de Gerencia General N° 944-GG-ESSALUD-2011 de fecha 17
de julio del 2011, se aprobé el Petitorio Farmacolégico ESSALUD.

1.5. Mediante Resoluciéon de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 01-IETSI-ESSALUD-2015 del 05 de agosto del 2015, se aprueba la
Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2015 *“Normativa de wuso del Petitorio
Farmacolégico de ESSALUD".

1.6. Mediante Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 16-IETSI-ESSALUD-2017 de fecha 02 de mayo del 2017, se aprueba
el plan de Armonizacién del Petitorio Farmacolégico de EsSalud al Petitorio nacional
Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME).
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2. ANALISIS

2.1. Segun el ROF, el IETSI tiene dentro de sus funciones, “elaborar y evaluar normas y
lineamientos para la incorporacién, uso, salida o cambio de productos farmacéuticos y
procedimientos y conocimientos que constituyan tecnologias sanitarias, basandose en
la evidencia cientifica, teniendo en cuenta aspectos de seguridad, eficacia,
efectividad, eficiencia, utilidad, costo-efectividad e impacto econémico en EsSalud”.

2.2. EI CEABE, mediante la CARTA N° 2103-CEABE-ESSALUD-2017, realiza una
consulta respecto a la unidad de manejo del producto farmacéutico Gadopentetato
meglumina 469.01 mg/mL —cm? (SAP 010950045) que establece como unidad de
manejo ‘cm® y que al revisar los registros sanitarios del producto se evidencia que se
trata de una ampolla, por lo que sugieren se modifique la unidad de medida por
“ampolla”.

2.3. Por otro lado, el producto farmacéutico Gadopentetato meglumina 469.01 mg/mL —
cm?® (SAP 010950045) se encuentra consignado en el “Plan de Armonizaciéon del
Petitorio Farmacolégico de EsSalud al Petitorio nacional Unico de Medicamentos
Esenciales (PNUME)" y ante la solicitud del CEABE, se ha visto por conveniente
contar con la opinién técnica del area usuaria.

2.4. Actualmente en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud, se encuentra el producto
farmacéutico con el principio activo gadopentetato meglumina 469.01 mg/mL —cm?® de
codigo SAP 010950045 (Ver tabla N°1). Es de notarse que el PNUME describe como
forma farmacéutica inyectable y el petitorio institucional considera cm® como unidad
de medida. (Ver tabla N° 2).

Tabla N° 1
Petitorio Farmacologlco ESSALUD!*

‘copiGo | DENOM: IMINACION SEGUN ummn“ I
el e e MEDIDA oeuso i
GADOPENTETATO :
010950045 MEGLUMINA 469.01mg/mL cm® 1,3 Radiologia

) Tabla N° 2:
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales - 20152

msmcmm:mmmo AcTIVO (SRESENTACION.
GADOPENTETATOMEGLUMINA | 469.01mg/mL INY 15 mi

2.5. Respecto a la unidad de medida inyectable, en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud
esta considerado como Ampolla, la que se corresponde de acuerdo a la definiciéon de
Formas Farmacéuticas del numeral 6.1.1 del Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales - 2015. (Ver tabla N° 3).

" Resolucién de Gerencia General N° 944-GG-EsSalud-2011 "Pemono Farmacolégnco EsSalud-2011"

-//iwww.essalud.gob.pe/ietsi/pdfs/normas/compilacion
2 Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales Para el Sector Salud - 2015. Aprobado el 25 de junio del 2015 con

R.M. N°399-2015-MINSA.
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Tabla N° 3: Descripcién de ampolla - inyectable

ETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS -

ENCIALES - 2015.

Ampolla, vial,

AM polvo para diluir,

volumen y de
parenteral.

frasco-ampolla,
envase plastico flexible (sistema
cerrado), con contenido liquido o
de pequefio
administracién

INY

Soiﬁciéh bafé

inyeccién, suspension
para inyeccién, polvo para suspension
inyectable, polvo para  solucién
inyectable, polvo para inyeccién, polvo
liofilizado para solucién inyectable,
emulsiébn para inyeccién, concentrado
para infusion intravenosa.

26. En la tabla N° 4 se observa el consumo nacional del producto farmacéutico
Gadopentetato meglumina 469.01 mg/mL —cm3, segun sistema SAP.

2.7

Tabla N° 4
Consumo de Gadopentetato meglumina 469.01 mg/mL —cm?3, periodo 2017
i L o | bio | Ao [fodl
06H0  [REDALMENA 0 0 0 0 0 0 0 13 | 13
1880  |AREQUIPA 150 335 0 3% | 345 0 235 0 1410

Fuente: sistema SAP (acceso al 13.09.2017)

De la revision de las fichas técnicas emitidas por la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)®, se observa que los productos
farmacéuticos cuyo principio activo es Gadopentetato meglumina, tienen como forma
farmacéutica: solucién inyectable; igualmente en los registros sanitarios de productos
farmacéuticos del aplicativo PERUDIS de la Direccién Nacional de Medicamentos
Insumos y Drogas, se aprecia que el producto farmacéutico Gadopentetato
meglumina, se comercializa en el Perl bajo la forma farmacéutica de “solucién
inyectable™ de 469.01 mg/mL, existiendo a setiembre del 2017 los siguientes titulares

del registro Sanitario (ver tabla N° 5)

Tabla N° 5
Registros Sanitario de Productos farmacéuticos*

 PRESENTACION

MAGNEVIST
469,01mg/mL

SOLUCION

ADE0G24* INYECTABLE

BAYER
SA.

Caja de carton con 1 frasco-

Gggazzﬁﬂﬁ,}o ampolia de vidrio incoloro tipo |
469.01 mg x 10 mL, 15mLy 20 mL de

solucién inyectable

La vigencia del registro sanitario de este producto, se tendra por prérroga hasta el pronunciamiento
de la Autoridad Sanitaria. (numeral 13 del articulo 55° de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, modificado por el Decreto Legislativo N° 1272)

Fuente: portal web de la Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, accedido en setiembre

del 2017.

3 Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Consultado el 15-09-2017.
https:/Mmww.aemps.gob.es/cima/pdfs/es/p/72707/72707_p.pdf

4 Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos de la DIGEMID http /Wdlg emiq:.mingg:g_op:gg/!}i; tado.asp
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2.8.

De la revisién del aplicativo Peri Compras, hemos podido observar la existencia de
una ficha técnica que considera al producto farmacéutico Gadopentetato de
meglumina con las concentraciones de 469 mg/mL y 469.01 mg/mL. Al respecto cabe
sefalar que el Documento Técnico: Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales para el Sector Salud (PNUME-2015) en el acapite 7.3.1 sefala “los
establecimientos de salud del sector publico a nivel nacional, incluyendo los del
Ministerio de Salud y sus organismos publicos, ESSALUD, Sanidades de las Fuerzas
Armadas y de la Policia Nacional del Peru, Gobiernos Regionales, Gobiernos Locales,
asi como los establecimientos privados, en el marco de la Ley Marco de
Aseguramiento Universal y las Estrategias Sanitarias Nacionales (...) son
responsables de utilizar y asegurar la disponibilidad de los medicamentos en virtud del
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales,para el Sector Salud, segun
corresponda a su categoria y nivel de atencién”; en ese sentido, el PNUME considera
al producto farmacéutico Gadopentetato de meglumina con la concentracién de
469.01mg/mL.

. En la reunién llevada a cabo el dia Jueves 14 de setiembre del presente afio (se

adjunta acta), con los especialistas de las areas usuarias que mas utilizan el producto
farmacéutico de referencia, quienes forman parte de los hospitales nacionales de
Lima: Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins y Hospital Nacional Guillermo
Almenara Irigoyen; manifiestaron que el manejo del producto en cuestién es en frasco
ampolla de 15 mL y generalmente se utiliza uno por paciente, en los casos en que se
necesite mayor cantidad del producto, se toma otro frasco ampolla y la cantidad
sobrante se descarta porque de acuerdo a su naturaleza no puede ser reutilizado; por
lo tanto, estan de acuerdo con la modificaciéon del petitorio institucional respecto de la
unidad de medida y la precisién del volumen de presentacién x 15 ml del producto en
aras de amonizarlo con el PNUME.

2.10. Finalmente, en el Petitorio Farmacoldgico Institucional existe Gadopentetato

meglumina 469.01 mg/mL con unidad de medida "cm?®", sin embargo, en el PNUME se
encuentra el producto como inyectable. Por lo tanto, en el marco. del Plan de
Armonizacién del Petitorio Farmacolégico EsSalud al Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales (PNUME)®, el cual es de aplicacién obligatoria en todos los
establecimientos de Salud a nivel nacional, incluyendo EsSalud, y teniendo en
consideracion lo descrito en parrafos anteriores, se propone modificar la unidad de
medida y precisar el volumen de presentacién x 15 ml del referido producto del
Petitorio Farmacolégico de ESSALUD, de acuerdo a lo establecido en dicho PNUME.

3. CONCLUSIONES

3.1.

3.2.

El producto farmacéutico Gadopentetato meglumina 469.01 mg/mL —cm?® (SAP
010950045) es consultado por el CEABE, mediante la CARTA N° 2103-CEABE-
ESSALUD-2017, respecto a la unidad de manejo que la establece como "cm?® y que
al revisar los registros sanitarios del producto se evidencia que se trata de una
ampolla, por lo que sugieren se modifique la unidad de medida por "ampolla”.

Gadopentetato meglumina 469.01 mg/mL —cm3, de cdédigo SAP 010950045, se
encuentra consignado en el “Plan de Armonizacion del Petitorio Farmacolégico de
EsSalud al Petitorio nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME)”.

5 Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién N° 16-[ETSI-ESSALUD-2017 del
02.05.2017 que aprueba “Plan de Armonizacion del Petitorio Farmacolégico EsSalud al Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales (PNUME)"
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3.3. Las areas usuarias que mas utilizan el producto farmacéutico de referencia forman
parte de los hospitales: Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins y Hospital
Nacional Guillermo Almenara Irigoyen; ellos han manifestado estar de acuerdo con la
modificaciéon del producto farmacéutico de referencia considerando que es un medio
de contraste basado en gadolinio para resonancias magnéticas que esta aprobado por
la FDAG®; ademas refieren, que el manejo del producto es en frasco ampolla de 15 mL
y generalmente se utiliza uno por paciente; en los casos en que se necesite mayor
cantidad del producto, se emplea otro frasco ampolla y la cantidad sobrante se
descarta, puesto que de acuerdo a su naturaleza no puede ser reutilizada.

3.4. En cumplimiento a lo establecido en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales (PNUME 2015), el cual es de aplicacion obligatoria en todos los
establecimientos de Salud a nivel nacional, el cual incluye al producto farmacéutico
Gadopentetato meglumina 469.01 mg/mL, se recomienda modificar el citado producto
en el Petitorio Farmacolégico de ESSALUD, cambiando dentro de la unidad de
medida la descripcion “cm®” por la descripcién: "AM” y precisando en su especificacion
técnica el volumen “15ml" .

Dice:
» PETITOR'O FAMACOLOG]COU?‘I%AEL?SALUD
comeo MANEJO RES"T“';ON mﬂ:gf
010950045 | SROOFENTETATO 1 469.01mgimL. cm?® 13 Radiologia
Debe decir:
PETITORIO FARMACOLéGlCO DE ESSA;UD : .
| nGnég?SnE/NETATO 469.01m.g/va x15mi | AM 13 R;adiologia

4. RECOMENDACIONES

4.1. Considerar solicitar a la Gerencia Central de Logistica la creacién de un nuevo cédigo
SAP en el maestro de materiales de la institucién, dada la modificacién en la unidad de
medida del producto farmacéutico.

4.2. Modificar la unidad de manejo y la especificacion técnica del producto Gadopentetato
meglumina 469.01 mg/mL —cm?, de cédigo SAP 010950045, de forma que quede
armonizado con el PNUME, como se detalla a continuacién:

6 Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA). Comunicado de la FDA sobre seguridad
de los medicamentos. La FDA no identifico efectos dafiinos del depésito en el cerebro de medios de contraste basados
en gadolinio para resonancias magnéticas (RM) a la fecha; la revisién continda.
https:/Awww.fda.gov/downloads/Drugs/DrugSafety/UCM56 1497 .pdf




DENOMINACION

CODIGO DENOMINACION S:;EOONF;A. UN:;:AD RESTRICCION COMUN CONCEN- EE PRESEN-
SEGUN DCI TECNICAS MANEJO DE USO INTERNACIONAL / TRACION i TACION
PRINCIPIO ACTIVO
GADOPENTETATO | 469.01 GADOPENTETATO | 469.01
MEGLUMINA mgmt  |AM 13 MEGLUMINA mg/mt | INY [15mI

Se remite el presente informe para su consideracién y remisién a las instancias
correspondientes.

PRPA/FAFS/MMCR/elcg
NIT: 8310/2017/788

s

MARIBEL MARILU CASTRO REYES

-7 e Subdieccion de Evauacin de
ouasTemobgtassnhms
Germade'*otmdeEvaumdeTmasa““"s
{ETSI - ESSALUD

de Productos Famacéuoos




| AfxEsSalud

ACTA DE REUNION
PROCESO DE EVALUACION DE SOLICITUD DE PRODUCTO FARMACEUTICO NO INCLUIDO EN EL
PETITORIO FARMACOLOGICO DE ESSALUD

ASUNTO: Reuvision de eo pr.ulr—ccauomn Teenicon de produs e
- _armMaceoTices e VSO on rawLoqum

(pre isar medicamento y enfermedad para la que se solicita)

Siendo las /0:00C horas del da 414 de Segliembie del 2019

en las
instalaciones del TS

, se retinen los presentes:

, Mombre y apellidos Profesién/cargo , | Institucién/area {
//A,; 2 cdf{@&’a/?waxjwea LQ/}%ffd &fwm%jp Hreer! ﬁ
[Tty P Hhesvez Teznmine oo Jof . | iHvea /-
Hreees Kevitih Mamense Teeiiose Memel HNVNG6 A Tl
Cins Grilia. S Manboken Lxpima Midio Auskk £o] PWGAI %
Hanbel ((aio Reusy o . | Sobveceqe | 1ETSH Ll
Hose Grovana fyode Famee  |eb. Sers J’@S

Desarrollo de la reunién:
- ’P@p&(’ffo G Sodo penicdo Meqlumma CCb&l \o AP 04095 @OL(S\

los enpe cweleslan MONLEOTOA que el manejo en en ﬁra&co,
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“Afio del Buen Servicio al Ciudadano”
"Afio de la Lucha contra la Cormrupcién™ -

CARTA N° 7/023 -CEABE-ESSALUD-2017
L, D4 AGO 2617
Sefiora:

Dra. PATRICIA ROSARIO PIMENTEL ALVAREZ

Directora (e)

Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e lnveshgacnén
_Presente. -

Asunto : Especificaciones Técnicas de Productos Farmacéuticos.

Me dirijo a usted para saludarla cordialmente y mediante el presente informar que se viene
trabajando la definicién de la cartilla de productos farmacéuticos para el afio 2018, para lo
cual se realiz6 la revisién de las especificaciones técnicas de los productos farmacéuticos,
a fin de definir el mecanismo de_.compra més. adecuado.

En este sentido, tenemos algunas observaciones a los siguientes productos:

a) ACIDO VALPROICO 500 mg (valproato sédico) — TB (0108500437).
Al realizar la revisién de los regisiros sanitarios a través de la pagina web de la
DIGEMID 2, se observa que los Registros Sanitarios existentes consideran -
“Comprimido Recubierto, Comprimido Recubierto Gastrointestinal, Tableta de
Liberacién Retardada”™; no cumpliendo la especificacién establecida en el Petitorio
Institucional que considera “Tableta".

b) VALPROICO ACIDO (sal de sodio) 200 a 300 mg/mL Jarabe. Solucién,
volumen mayor de 100mL — FR (010850042).
De la revisién de los registros sanitarios a través de la pagina web de la DIGEMID,
se observa que para la concentracién 200mg/mL, el volumen de solucién
autorizada es de 20 a 40 mL, y existe un Gnico registro que va desde 30 a 240mL;
en tanto que para la concentracién 300mg/ml, se tiene un Gnico registro sanitario.

Asimismo, indicar que la concentracién 250mg/5mL, es la que tienen un rﬁayor
numero de registro sanitarios, y el volumen de presentacion que se comercializa es
de-120 mL.

En este sentido, solicitamos se precise la concentraciéon y el volumen de
presentacién, toda vez que el precio varia segtin las caracteristicas del producto.

c) CLORHEXIDINA GLUCONATO 4% x 1L Densidad minimo 101 g/ mL. pH:5.5
a 7.5. 'Aspecto: Liquido Traslicido; Envase: PVC 6 PAD ambar con doble
tapa.protectora. Solucién. — FR (010550044).

La especificacién técnica del producto considera las caracteristicas fisicas como
PH, densidad, aspecto y el envase en el cual debe ser contenido, las mismas que
reducen las posibilidades del mercado.

d) ENOXAPARINA SODICA 100mg/mL x 0.6mL 6 60mg (jeringa graduada) — AM
(010550044).
La especificacién técnica del producto indica “jeringa graduada®, no detallando la
escala de graduacién; asimismo, esta exigencia no se considera para las otras

' CODIGO SAP

2 http://www.digemid.minsa.gob. pe/indexperudis. ASP?seccion=448 .
Jr. Domingo Cueto N° 120
Jestis Maria
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“Afio del Buen Servicio al Ciudadano”

"Afio de la Lucha contra la Corrupcién”
concentraciones del producto. (ENOXAPARINA SODICA 100 mg/ mL x 0.4 mL 6 40
mg - AM, ENOXAPARINA SODICA 100 mg/ mL x 0.8 mL 6 80 mg - AM)

e) GADOPENTETATO MEGLUMINA 469.01mg/MI — cm?® (010950045).
La unidad de manejo del producto se establece “cm®’; al revisarse los Registros
Sanitarios del producto se evidencia que se trata de una ampolla por lo que
sugerimos se modifique la unidad de medida por “Ampolla”.

f) HIDROCORTISONA (succinato) 250 mg/2mL — AM (010150006).
La especificacién técnica se entiende que se trata de una “Solucién Inyectable”; sin
embargo, verificando los registros sanitarios se observa que el producto es “Polvo
para Solucién Inyectable”, que puede incluir o no un solvente de 2 mL; condicién
que no esta clara en la especificacion técnica.

g) MESALAZINA 500 mg — TB (010350092). |
La especificacién técnica del producto establece “Tableta” como unidad de manejo,
y al evaluar los registros sanitarios mediante- la pagina- web de -DIGEMID, se
aprecia adicionalmente la denominacién “Cépsula-de-liberacién retardada™;siendo
esta ultima la que se estuvo adqumendo en los ultimos afos por ser la mas

comercializada.

h) OMEPRAZOL 20 mg - TB (010450025).
La especificacién técnica del producto establece “Tableta” como unidad de manejo,
y al evaluar los registros sanitarios mediante la pagina web de DIGEMID, se
aprecia tanto la denominacién tabletas como “Cépsula de liberacién retardada®,
siendo esta dltima la que se estuvo adquiriendo en los dltimos afios por ser la més

comercializada.

i) ORFENADRINA CITRATO 100mg - TB (010050086).
Las especificaciones técnicas indican como unidad de manejo “Tableta®; sin
embargo, revisando los registros sanitarios se aprecia que el producto tiene como
forma farmacéutica “Tableta de Liberacion Modificada™

.J) SALBUTAMOL (como sulfato) 5 mg/mL x 20mL Solucién para Nebulizacién —

FR (010500046).
La especificacién técnica del producto indica como volumen 20mL; sin embargo,
revisando-los Registros Sanitarios, se aprecia que et volumen es de 10mky 15 mL.

Por lo descrito anteriormente, se solicita disponga a quien corresponda evalte la

especificacion técnica sefalada en el Petitorio Farmacolégico Institucional, las mismas que
consoliden la caracteristica de los bienes comunes a nivel nacional, contemplando Ia

pluralidad de postores.
Sin otro particular quedo de usted.

Atentamente,

bbb

-------------------------------

JUAN MANUEL GARCIA GUEVARA

LA ‘GERENTE n;’:ENTRAL
(I RRY B ASYED M
02/08/2017 Esg‘AL?fDBl - ESTRATEGICOS
Folios: .......
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ANEXO 1
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Cod. Accién solicitada Cod. Accién solicitada
1 Atenci6n 6 Supervisar
2 Opinién 7 Conocimiento y fines
3 Informe 8 Visar
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