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"Decenio de la Igualdad de oportunidades para mujeres y hombres"
"Afio de la recuperacién y consolidacién de la economia peruana”

RESOLUCION N° 000099-IETSI-ESSALUD-2025
Lima, 27 de Mayo del 2025

VISTOS:

El Informe N° 000040-SDEPFYOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2025 y Nota N° 000166-
DETS-IETSI-ESSALUD-2025 de la Direccion de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de
IETSI, del 23 de mayo del 2025;

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 econdmicas y prestaciones sociales que
corresponden al régimen contributivo de la Seguridad Social en Salud, asi como otros
seguros de riesgos humanos;

Que, el articulo 203 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Seguro Social de
Salud (EsSalud), aprobado por Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 656-PE-ESSALUD-
2014 y sus modificatorias, sefiala que el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud
e Investigacion (IETSI), es el érgano desconcentrado responsable, entre otras funciones,
de la evaluacion econdmica, 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 innovacion cientifica tecnologica, la promocion 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 ambito
nacional. Asimismo, es el responsable del petitorio de medicamentos y del listado de bienes
de tecnologias sanitarias y guias de practica clinica en la institucion;

& Que, mediante Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015 se
m aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del IETSI, el cual, en el inciso d
ESSB'.UCI art_iCL_JIo 5, establece como una _de sus_funciones la de evaluar de forma sistem_ética y
Frmado digtamentepor — OPj@tiva las tecnologias sanitarias aplicadas para la salud, basandose en evidencia
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Que, asimismo, el articulo 12 del citado Reglamento establece que la Direccion de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias — DETS es el 6rgano de linea encargado de evaluar
y proponer la incorporacion, uso, salida o cambio de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos, equipos biomédicos, asi como procedimientos y conocimientos que constituyan
tecnologias sanitarias en EsSalud;

Que, mediante Resolucion de Gerencia General N° 944-GG-ESSALUD-2011 de fecha 17
de julio de 2011, se aprueba el Petitorio Farmacoldgico de EsSalud. el cual tiene por
finalidad regular la prescripcién, dispensacién, adquisicion y utilizacion de medicamentos
en la Institucion;

Que, mediante Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacién N° 01-IETSI-ESSALUD-2015, de fecha 05 de agosto de 2015, se aprueba la
Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2015 “Normativa de Uso del Petitorio Farmacoldgico de
EsSalud”, la cual contiene el procedimiento y los supuestos para la incorporacién, exclusion
o modificacion de dicho Petitorio;

Que, la citada Directiva, en el numeral 7.1.1. y 7.1.2. establece respectivamente que
"EsSalud aprobard su petitorio farmacolégico institucional dentro del marco del PNUME y
sus Listas Complementarias, siguiendo la normativa nacional vigente”, y, "Cualquier
modificacion en la lista aprobada en el PNUME o sus Listas Complementarias sera incluida
en el Petitorio Farmacoldgico de EsSalud mediante resolucion del IETSI.";

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 633-2023/MINSA, de fecha 03 de julio de 2023,
modificada por Resolucion Ministerial N° 721-2024/MINSA del 21 de octubre del 2024, el
Ministerio de Salud aprueba el Documento Técnico: Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales para el Sector Salud, que tiene por finalidad mejorar el acceso
de la poblacion a los medicamentos identificados como necesarios para la prevencion,
tratamiento y control de enfermedades prevalentes en el pais;

Que, de acuerdo a lo informado por la DETS, “El producto farmacéutico Insulina NPH
Humana 100 Ul/mL x 10 mL se encuentra incluido en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales para el Sector Salud (PNUME), aprobado mediante Resolucion
Ministerial N.° 633-2023/MINSA...”, sefialando posteriormente que “Asimismo, el producto
farmacéutico Insulina NPH Humana 100 Ul/mL x 10 mL — AM, con cAdigo SAP 010750018,
se encuentra incluido en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud, sin restricciones de

2,

uso,...”

Que, la DETS afade que “Actualmente, en EsSalud, el abastecimiento del producto
farmacéutico Insulina NPH Humana 100 Ul/mL x 10 mL — AM, con cAdigo SAP 010750018,
se ha realizado mediante el Contrato N.° 4600059499, derivado del procedimiento de
seleccion denominado “CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE LAS REDES
ASISTENCIALES DE ESSALUD-55 ITEMS-10 ITEMS DESIERTOS DE LA SIE-22-2023-
ESSALUD/CEABE-1”, AS-SM-27-2024-ESSALUD/CEABE-1, el cual involucra al Registro
Sanitario N.° BE00817.”;
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Que, DETS también indica que “Es importante mencionar que el producto farmacéutico
Insulina NPH Humana 100 Ul/mL x 10 mL — AM, con codigo SAP 010750018, que estuvo
siendo abastecido mediante el contrato mencionado en el numeral anterior, corresponde a
la descripcion de Insulina Humana Isofana (origen ADN recombinante),...”;

Que, de igual forma, DETS informa que “Cabe mencionar que, para efectos de las
adquisiciones realizadas por las entidades del Estado, PERU COMPRAS cuenta con una
ficha técnica que establece las caracteristicas y especificaciones técnicas que debe cumplir
el producto farmacéutico durante los procedimientos de compra. Esta ficha sefiala que la
descripcion correspondiente al producto evaluado es: “Insulina Is6fana Humana (NPH)
(ADN Recombinante)’”, indicando a continuacion que “Mediante Memorando N.° 1687-
CEABE-ESSALUD-2025, la Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos (CEABE)
comunicé que el Registro Sanitario N.° BE0O0817, el cual cuenta con un contrato vigente
con EsSalud, fue inmovilizado y retirado del mercado por disposicién de DIGEMID. En ese
contexto, se solicita la evaluacion de una alternativa farmacoterapéutica.”,

Que, finalmente, la DETS sefiala en su analisis que “Conforme a lo sefialado en el numeral
2.10, se ha identificado que en el pais existen registros sanitarios vigentes para la
especialidad farmacéutica “Insulina Iséfana Humana (Recombinante)”, cuya
denominacion coincide con la descripcion contemplada en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales (PNUME) y en la ficha técnica vigente de PERU COMPRAS.”,
por lo que sefala que “En ese sentido, resulta necesario que en la descripcion del producto
farmacéutico Insulina NPH Humana 100 Ul/mL x 10 mL — AM, con cddigo SAP 010750018,
en el Petitorio Farmacoldgico de EsSalud se precise el método de obtencién, dado que
existe una diferencia significativa entre los productos obtenidos mediante tecnologia de
ADN recombinante y los no recombinantes...”;

Que, en mérito a lo informado y sustentado, la DETS concluye y recomienda modificar la
denominacién segun DCI del producto farmacéutico denominado actualmente como
Insulina NPH Humana 100 Ul/mL x 10 mL — AM con Cd4digo SAP 010750018 por la
denominacion Insulina Isofana Humana (NPH) (ADN recombinante) 100 Ul/mL x 10 mL —
AM;

Con el visado de la Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y la Oficina de
Asesoria Juridica de IETSI;

Estando a lo propuesto por la Direccién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de IETSI,
y en uso de las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion, aprobado por Resolucion
de Presidencia Ejecutiva N°152-PE-ESSALUD-2015;
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SE RESUELVE:

1. MODIFICAR en el Petitorio Farmacologico de ESSALUD la denominacion del producto
farmacéutico actualmente denominado Insulina NPH Humana 100 Ul/mL x 10 mL — AM

con Cdédigo SAP 010750018, conforme al siguiente detalle:

DICE:
UNIDAD
CODIGO DENOMINACION | ESPECIFICACIONES DE RESTRICCION | ESPECIALIDAD INDICACIONES Y
SEGUN DCI TECNICAS DE USO AUTORIZADA OBSERVACIONES
MANEJO
INSULINA NPH
010750018 HUMANA 100 Ul / mLx 10 mL AM

SE MODIFICA CONFORME AL SIGUIENTE TEXTO:

cobico | DENOMINACION | ESPECIFICACIONES UNI'DDEAD RESTRICCION | ESPECIALIDAD INDICACIONES Y
SEGUN DCI TECNICAS MANEIO DE USO AUTORIZADA OBSERVACIONES
INSULINA
ISOFANA
010750082 | HUMANA (NPH) | 100 UI/mLx 10 mL AM
(ADN
RECOMBINANTE)

2. DISPONER que la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, haga de
conocimiento la presente Resolucién a todos los 6rganos de EsSalud, incluyendo los
6rganos desconcentrados, rganos prestadores nacionales, establecimientos de salud

y demas 6rganos que correspondan.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

Firmado digitalmente por
DAYSI ZULEMA DIAZ OBREGON
DIRECTORA

INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

DZDO/SYSZ/LGCIVRZA
EXP. 0003620250000845
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