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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN
SALUD E INVESTIGACIONN® 7 F -IETSI-ESSALUD-2019

Lima, 12 AGO 2019

VISTOS:

La Carta N° 307-DETS-IETSI-ESSALUD-2019 de fecha 1 de agosto de 2019 y el Informe
Técnico N° 102-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2019 de fecha 24 de julio de 2019,
ambos emitidos por la Direccion de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, con los cuales
se informa de la necesidad de modificar las especificaciones técnicas del producto
farmacéutico “Concentrado Factor VIII* que esta contenido en el Petitorio Farmacol6gico
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, promocién,
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 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 Resoluciéon 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 Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-
2015, define al IETSI como el 6rgano desconcentrado responsable de la evaluacion
econdmica, social y sanitaria de las tecnologias sanitarias para su incorporacion,
supresion, utilizacion o cambio en la institucion, asi como de proponer las normas y
estrategias para la innovacion cientifica tecnolégica, la promociéon 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 ambito nacional. Asimismo, es
el responsable del petitorio de medicamentos y listado de bienes de tecnologias sanitarias
y guias de préactica clinica en la institucion;

Que, el inciso e) del articulo 5 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion establece como una de las
funciones del IETSI el aprobar la incorporacion, 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 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;

Que, mediante el Informe Técnico N° 102-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2019 de
fecha 24 de julio de 2019, la Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias informa
que: “3.1 El IETSI, mediante Dictamen Preliminar de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria
N° 048-SDEPFYOTS-DETS-IETSI-2018, evalué y actualizé la evidencia cientifica
disponible hasta la fecha del concentrado de Factor VIII derivado de plasma de alta pureza
con el concentrado de Factor VIl derivado de plasma de menor pureza para el tratamiento
de desarrollo de anticuerpos inhibidores de Factor VIII, riesgo de infecciones, etc”;

Que, el informe prosigue indicando que: “3.2 En funcién a la evidencia cientifica recopilada
y analizada, el IETSI mantiene su posicién con respeto a las caracteristicas de alta pureza
(contar con al menos 50 unidades/mg de proteina), descritas en el Petitorio Farmacolégico
de EsSalud para el concentrado de FVIII de 250 UI’;

Que, por ultimo, el Dictamen recomienda afadir a la “Especificaciones Técnicas”, la
palabra “total” para precisar la definicidn establecida en la Farmacopea Europea ultima
edicién;

Que, teniendo en cuenta lo antes expuesto, corresponde modificar las especificaciones
técnicas del producto farmacéutico Concentrado de Facto VIII, conforme a lo solicitado por
la Direccién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias; y,

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 Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigaciéon, aprobado por Resoluciéon de
Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1, MODIFICAR, en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud, las “Especificaciones
Técnicas” del producto farmacéutico “Concentrado Factor VIII”, conforme se indica a
continuacion:

250 Ul. Con doble
inactivacién viral y alta
010700044 c?__r:g%;la\mlno pureza (con niveles de AM 3 Hematologia
al menos 50 unidades

/ mg de proteina total)

B "2\ 2. DISPONER, que la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto

A% de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion haga de conocimiento de la
Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos, copia de la presente Resolucién,
asi como del Informe Técnico N° 102-DETS-IETSI-ESSALUD-2019.

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

4, DISPONER, que la Direccién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias coordine con la
Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos que las unidades adquiridas con
anterioridad a la presente modificacion sigan utilizandose hasta agotar el stock
contratado o existente.

5. DISPONER, que la Direccion de Evaluacién 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 publicacion de la
presente modificacién en la pagina Web de EsSalud.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.
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