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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION N° Lj 5 -IETSI-ESSALUD-2019

uma, 04 JUN 201
VISTOS:

La Carta N° 195-DETS-IETSI-ESSALUD-2018 de fecha 21 de mayo de 2019, emitida por
la Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, que contiene el Informe Técnico N°
56-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2019 de fecha 17 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 modificar las especificaciones técnicas del
producto farmacéutico “Triamcinolona Aceténido” contenido en el Petitorio Farmacoldgico
de EsSalud, v;

CONSIBERANDO:

Que, el numeral 1.2 del articulo 1 de la Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro Social

O . de Salud, establece que EsSalud tiene por finalidad dar cobertura a los asegurados y sus
N 5 derechohabientes, a través del otorgamiento de prestaciones de prevencion, promocion,
‘\ recuperacion, rehabilitacién, prestaciones econdmicas y prestaciones sociales que

i 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 Organizacion
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 Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion, - aprobado por Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-
2015, define_al IETSI como el 6rganc desconcentrado-responsable de la-evaluacion
econémica, social y sanitaria de las tecnologias sanitarias para su incorporacion,
supresién, utilizacién o cambio en la institucién, asi como de proponer las nomas 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 ambitc 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 Organizacion y Funciones del Instituto
de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion 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;

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
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tecnologias sanitarias a ser aplicadas en EsSalud, asi como el establecimiento o
moadificacion de guias de practica clinica;

Que, mediante Resolucion de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 50-IETSI-ESSALUD-2018 de fecha 14 de junio de 2018 se aprueba el
Plan de Armonizacion del Petitorio Farmacolégico de EsSalud al Petitorio Nacional Unico
de Medicamentos Esenciales (PNUME), entre los productos farmaceéuticos por armonizar
se consigna la Triamcinolona Acetdnido:

Que, mediante el Informe Técnico N° 56-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2019 de
fecha 17 de mayo de 2019, la Subdireccion de Evaluacién de Productos Farmaceuticos y
otras Tecnologias Sanitarias informa que “3.2 El producto farmacéutico Triamcinolona
Aceténido (intra-articular/intradérmica) 10 mg/mL x & mL ampolla, de cdédigo SAP
010350104, de acuerdo al Petitorio Farmacolégico de EsSalud, considera especificaciones
técnicas respecto a la via de administracion: intra-articular/intradérmica; mientras en el
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME) no considera las vias de
administracién.”;

Que, prosigue el informe indicando que: “3.3 E/ PNUME no restringe considerar las vias de
administracion como una especificacion técnica; sin embargo, una de las vias de
administracion consideradas en el Petitorio Farmacoldgico de EsSalud, no coincide con las
vias de administracién aprobadas en las fichas técnicas de FDA, EMA y DIGEMID, para el
producto Triamcinolona Aceténido (intra-articular/intradérmica) 10mg/mL x § mL ampolla.”;

Que, por Ultimo, el informe indica que: “3.4 De acuerdo a las consideraciones de la FDA,
EMA, las disposiciones y autorizaciones de la DIGEMID, este principio activo, en la:
concentracion y forma farmacéutica mencionada requiere sélo dos vias de administracion:
via intraarticular y via intralesional, mas no la via intradérmica.”;

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; v,

Estando a lo propuesto por la Direccién de Evaluacion 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 Investigacion, aprobado por Resolucion de
Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1. MODIFICAR, en el Petitorio Farmacoldgico de EsSalud las “Especificaciones
Técnicas” del producto farmacéutico “Triamcinolona Acetonido”, tal como se indica a

canfinuacion:
c6DIGO. | * DENOMINACION | - ESPECIFICACIONES UNIDAD | RESTRICCION | ESPECIALIDAD |- Pl
SPPR0 |- - segUNDCI T TECNICAS | MEDIDA | . DEUSO AUTORIZADA | qoceaiiiones
Demmatclegia,
TRIAMCINOLONA |10 mg/imL x 5 mL :
010150011 ; ; . ; AM 1,3 Reumatologia,
ACETONIDO {intraarticularfintralesional) Traumatologia
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2. 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 drganos desconcentrados, o&rganos prestadores nacionales,
establecimientos de salud y demas odrganos que correspondan la presente
Resolucién. &

3. DISPONER, que la Direccién de Evaluacién 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 publicacién de la
R presente modificacion en la pagina Web de EsSalud.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.
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