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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACIONN® o (O -IETSI-ESSALUD-2019

Lima,
VISTOS:

La Carta N° 256-DETS-IETSI-ESSALUD-2019 de fecha 25 de junio de 2019 y el Informe
Técnico N° 11-DETS-IETSI-ESSALUD-2019 de fecha 24 de junio de 2019, ambos emitidos por
la Direccién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, con los cuales se informa de la
necesidad de modificar las especificaciones técnicas del producto farmacéutico “Trastuzumab”
que esta contenido 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, promocion,
recuperacion, rehabilitacién, 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 aplicacion 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 Organizacién 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 econémica, social y sanitaria de las
tecnologias sanitarias para su incorporacion, 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 investigacién 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 institucién;

Que, el inciso €) 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, 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
Direccion del Instituto el aprobar la incorporacion, 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° 11-DETS-IETSI-ESSALUD-2019 de fecha 27 de junio de
2019, la Direccién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias informa que mediante Resolucion
Ministerial N° 545-2019/MINSA de fecha 18 de junio de 2019 se modifica la concentracion y
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presentacion del producto farmacéutico Trastuzumab 440 mg inyectable del Petitorio Nacional
Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud con el objetivo de evitar errores en la
dosificacién, toda vez, que actualmente todos los productos que contienen Trastuzumab AMP
de 440 mg o 420 mg, en el mercado nacional y en el extranjero, al reconstituirlos obtienen una
concentracion de 21 mg/mL (420 mg de Trastuzumab en el producto réconstituido);

Que, teniendo en cuenta lo antes expuesto, corresponde alinear al Petitorio Farmacolégico de
EsSalud, lo modificacion de la especificacion del producto farmacéutico Trastuzumab,
conforme a lo descrito en el considerando anterior y de acuerdo a lo solicitado por la Direccion
de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias; y,

Estando a lo propuesto por la Direccién de Evaluacién 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 Resolucién de Presidencia
Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1 MODIFICAR, en el Petitorio Farmacoldgico de EsSalud, las “Especificaciones Técnicas”
del producto farmacéutico “Trastuzumab”, conforme se indica a continuacién:

 DENOMINACION - ESPECIFICACIONES V”"l')%AD RESTRICCIQN ESPECIALIDAD | !NDICACIONES
it || TECNICAS® | mepipA | | DEUSO "' | AUTORIZADA | (poroiicionEs
21 mg/mL x 20 mL i
después de la + " Céancer de mama
010350104 |  TRASTUZUMAB | feshice . de 12| am 1,3,8 | Oncologia Médica | Gancer de mama
diluyente)

2. DISPONER, que la Direccién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacién haga de conocimiento de la
Gerencia Central de Logistica, de la Oficina de Gestion de la Calidad y Humanizacién y
de la Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos, copia de la presente
Resolucién, asi como del Informe Técnico N° 11-DETS-IETSI-ESSALUD-2019.

3. DISPONER, que la Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacién haga de conocimiento a todos los
érganos desconcentrados, érganos prestadores nacionales, establecimientos de salud y
demas 6rganos que correspondan la presente Resolucidn.

4. DISPONER, que la Direcciéon de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacién coordine con la Gergncia Central de
Tecnologias de Informacién y Comunicaciones la publicacién de la presente modificacion
en la pagina Web de EsSalud.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.

o

Dra. PATRICIA PIME!\(JI TEL ll\LVAEEEZ
| Instituto de Evaluacio
de TEQ%%?QS gn Sngui [ ;maeahgacmn (IETSIe)
SO

i Jr. Domingo Cueto N°© 120

e ~ i Jes(s Maria
Nn" gl 19 | 157 www.essalud.gob.pe | Lima 11 - Per(
‘ i Tel.: 265-6000 / 265-7000




