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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACI()N DE TECNOLOGIAS EN
SALUD E INVESTIGACIONN® 79 -IETSI-ESSALUD-2019

12 A0 2019

Lima,

VISTOS:

La Carta N° 313-DETS-IETSI-ESSALUD-2019 de fecha 2 de agosto de 2019, emitido por
la Direccion de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y el Informe Técnico N° 98-
SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2019 de fecha 18 de julio de 2019, emitido por la
Subdireccién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias Sanitarias,
con los cuales se informa la necesidad de modificar las especificaciones técnicas e
inclusién de productos farmacéuticos vinculados a soluciones de didlisis peritoneal, 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 prevencion, promocion,
recuperacion, rehabilitacién, prestaciones econdémicas y prestaciones sociales aque
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 Producios 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 Organizacion
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 Evaluaciéon de Tecnologias en Salud e
Investigacién, aprobado por Resoluciéon de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-
2015, define al IETSI como el 6rgano desconcentrado responsable de la evaluacion
econémica, 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 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
el responsable del petitorio de medicamentos y listado de bienes de tecnologias sanitarias
/t y guias de practica clinica en la institucion;

Que, el inciso e) del articulo 5 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto

: / de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion establece como una de las

8 | ZANETTI funciones del IETSI el aprobar la incorporacion, supresién o cambio de tecnologias
9 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 incorporacién, uso, salida o cambio de
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tecnologias sanitarias a ser aplicadas en EsSalud, asi como el establecimiento o
modificacién de guias de practica clinica;

Que, mediante el Informe Técnico N° 98-SDEPFyOTS--DETS-IETSI-ESSALUD-2019 de
fecha 18 de julio de 2019, la Subdireccién de Evaluacion de Productos Farmacéuticos y
otras Tecnologias Sanitarias informa que: “3.1 El Centro Nacional de Salud Renal y el
Hospital Nacional Alberto Sabogal Sologuren solicitaron la inclusién de Soluciones para
Diélisis Peritoneal de concentracién de calcio 2.5 mEq/L (1.26 mmol/L). Para sustentar su
pedido sefialaron que dichos productos estaban considerados y aprobados en la Guia de
Préctica Clinica para el Manejo de los Trastornos Minerales y Oseo en los pacientes con
Enfermedad Renal Crénica en Diélisis, publicadas por la institucion”;

Que, prosigue el Informe indicado que: “3.3 La evidencia cientifica en la que se basa el
pedido del Centro Nacional de Salud Renal y el Hospital Nacional Alberto Sabogal
Sologuren (servicio de nefrologia), se encuentra en la “Guia de Préactica Clinica para el
Manejo de los Trastornos Minerales y Oseo en los pacientes con Enfermedad Renal
Crénica, elaborada por la Direccién de Guias de Précticas Clinicas, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia del IETSI, en donde se recomienda el uso de soluciones para diélisis con
concentraciones de calcio menores (2.5 mEq/L). De acuerdo a los especialistas, de forma
adicional a la usualmente empleada en la institucién (3.5 mEq/L)”;

Que, asimismo, el Informe indica que “3.4 De acuerdo a la informacién remitida por
CEABE y de los especialistas del Centro Nacional de Salud Renal, se observa que los
nueve tipos de soluciones para diélisis peritoneal que se encuentran incluidos en el
Petitorio Farmacolégico de EsSalud, y que la institucién se encuentra adquiriendo,
corresponden a la concentracién de calcio de 3.5 mEq/L”;

Que, teniendo en cuenta lo antes expuesto, corresponde precisar la concentraciéon de
calcio de las soluciones para didlisis peritoneal, asi como proceder a incluir en el Petitorio
) Farmacolégico de EsSalud esos mismos principios activos con las concentraciones
requeridas, y;

Estando a lo propuesto por la Direcciéon de Evaluacion 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 Farmacoldégico de EsSalud, las “Especificaciones
Técnicas” de los productos farmacéuticos que se indican a continuacion:

PR
SOLUCION PARA 1.5% x 2L (c/sistema
011050072 | DIALISIS desconexion), con Calcio FR 38 Nefrologia
PERITONEAL 3.5 mEg/L (1.75 mmol/L)
SOLUCIONPARA = |23 - 28% x 2L
(c/sistema desconexion), £
/L 011050074 E?RE-IEQJSNEAL con Calcio 3.5 mEq/L (1.75 FR 38 Nefrologia
Y/ mmol/L) e
fr SOLUCIONPARA | 4.25% x 2L (c/sistema
_ ¢ 011050076 | DIALISIS desconexién), con Calcio FR 38 Nefrologia
ZANETT! § PERITONEAL 3.5 mEg/L (1.75 mmol/L)
SOLUCION PARA 1.5% x 2.5L (c/sistema
011050073 | DIALISIS desconexién), con Calcio FR 3,8 Nefrologia
PERITONEAL 3.5 mEg/L (1.75 mmol/L)
SOLUCION PARA 2.3-2.5% L (c/sistema
011050075 | DIALISIS desconexién), con Calcio FR 38 Nefrologia
PERITONEAL 3.5 mEg/L
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SOLUCION PARA  [4.25% x 2.5 L
011050077 | DIALISIS (c/sistema desconexién), FR 38 Nefrologia
PERITONEAL con Calcio 3.5 mEq/L
15% x 5L (con
SOLUCION PARA | accesorios indispensables

011050090 | DIALISIS para su administracién), FR 38 Nefrologia Dii'ﬁis P‘:;‘:;‘ea'
PERITONEAL con Calcio 3.5 mEq/L (1.75 Rrneteace
mmol/L)

23 -25% x 5L (con

SOLUCION PARA | accesorios indispensables Didisis Peritoneal

011050091 | DIALISIS para su administracion), FR 3,8 Nefrologia .
PERITONEAL con Calcio 3.5 mEg/L (1.75 Ao aizads
mmol/L)

425% x 5L (con

SOLUCION PARA accesorios indispensables Didlisis Peritoneal

011050092 | DIALISIS para su administracién), FR 3,8 Nefrologia :
PERITONEAL con Calcio 3.5 mEq/L (1.75 Aauis
mmol/L)

2. INCLUIR, en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud, los productos farmacéuticos
que se indican a continuacion:

SOLUCION PARA 1.5% x 2L (c/sistema
011050123 | DIALISIS desconexién), con Calcio FR 3.8 Nefrologia
PERITONEAL 2.5 mEq/L (1.25 mmol/L)
SOLUCIONPARA |23 -25% x 2L
011050124 | DIALISIS {cisiatons dpscormitey), FR 38 Nefrologia
PERITONEAL con Calcio 2.5 mEq/L
(1.25 mmol/L)
SOLUCION PARA [ 4.25% x 2L (c/sistema
011050125 | DIALISIS desconexién), con Calcio FR 3.8 Nefrologia
PERITONEAL 2.5 mEg/L (1.25 mmol/L)
SOLUCIONPARA | 1.5% x 2.5L (c/sistema
011050126 | DIALISIS desconexién), con Calcio FR 3.8 Nefrologia
PERITONEAL 2.5 mEq/L (1.25 mmol/L)
SOLUCIONPARA |23 -25% x25L
011050127 | DIALISIS {cisistoma desconexin), FR 3.8 Nefrologia
PERITONEAL con Calcio 2.5 mEg/L
(1.25 mmol/L)
SOLUCIONPARA [425% x25L
011050128 | DIALISIS (clsistema desconexién), FR 38 Nefrologia
PERITONEAL con Calcio 2.5 mEq/L
(1.25 mmol/L)
6 15% x 5L (con
SOLUCION PARA accesorios indispensables I .
011050129 | DIALISIS para su administracion), FR 38 Nefrologia | Dialisis Peritoneal
PERITONEAL con Calcio 2.5 mEg/L sl =
(1.25 mmollL)
6 23 -25% x 5L (con
SOLUCION PARA accesorios indispensables s ’
011050130 | DIALISIS para su administracion), FR 3,8 Nefrologia [ Diqlisis Peritoneal
PERITONEAL con Calcio 2.5 mEq/L matizad
(1.25 mmol/L)
6 425% x 5L (con
SOLUCION PARA accesorios indispensables o .
011050131 | DIALISIS para su administracion), FR 38 Nefrologia D':ﬁff:;;‘:g:a'
PERITONEAL con Calcio 2.5 mEq/L
(1.25 mmol/L)
3. DISPONER, que la Direccién de Evaluacion 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.
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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 ¢érganos desconcentrados, oérganos prestadores nacionales,
establecimientos de salud y demas o6rganos que correspondan la presente
Resolucién.

8. DISPONER, que la Direccién de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias del Instituto
de Evaluaciéon de Tecnologias en Salud e Investigacién coordine con la Gerencia
Central de Tecnologias de Informacién y Comunicaciones la publicacién de la
presente modificacion en la pagina Web de EsSalud.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.
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