“Decenio de la lguaidad de Oportunidades para Mujeres y Hombras®
“Afio de la Universalizacidn de [a Salud"

RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION N° R, -IETSI-ESSALUD-2020

Lma, g SEP 2000

VISTOS:

La Nota N° 87-DETS-IETSI-ESSALUD-2020 de fecha 2 de setiembre de 2020, emitida
por Direccion de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias y el Informe Técnico N° 61-
SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2020 de fecha 31 de agosto de 2020, emitido
por la Subdireccién de Evaluacién de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias
Sanitarias, con los cuales se propone la modificacién de la “restriccion de uso”,
‘especialidad autorizada” e ‘indicaciones y observaciones” de algunos productos
farmacéuticos comprendidos dentro del Petitorio Farmacolagico de EsSalud, v;

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 1.2 del articulo 1 de la Ley N° 27058, 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
prevencidon, promocion, recuperacion, rehabilitacién, prestaciones econémicas vy
prestaciones sociales que corresponden al régimen contributivo de la Seguridad Social
en Salud, asi como otros seguros de riesgos humanos;

v 4 Que, el articulo 34 de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,

i Dispositives Médicos y Productos Sanitarios, sefiala que la Autoridad Nacional de
Salud (ANS), en coordinacidn con la Autoridad Nacional de Productes Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y las instituciones del sector salud
pUblico, elabora el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME), de
{0 aplicacidn-en el-pais;-

Que, el articulo 200 de! 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 Organizacién y Funciones del Instituto de Evaluacion de Tecnologfas
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, supresién, utilizacién o cambio en la institucion, asi como de proponer
las normas y estrategias para la innovacién cientifica tecnoldgica, 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 ambito nacional. Asimismo, es el responsable del petitoric de
medicamentos y listado de bienes de tecnologias sanitarias y guias de practica clinica
en la institucion;
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Que, e! inciso e) del articulo 5 del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacidn 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 ia sostenibilidad

financiera;

Que, asimismo, el inciso f) del articulo 8 del referido Regiamento establece como
funcién de la Direccion del Instituto el aprobar la incorporacién, uso, salida o cambio

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

establemmlento o}

Que, mediante el Informe Técnico N° 51-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2020,
la Subdirecciéon de Evaluacién de Productos Farmacéuticos y ofras Tecnologias
Sanitarias informa que “La Gerencia de Oferta flexible (GOF) solicita al IETSI la
liberacion de restriccion de uso de los productos farmacéuticos zolpidem,
acetilcisteina, metronidazol uso infravenoso, ondasetrén y midazolam para que sus
profesionales de. PADOMI y def programa hospital en casa puedan prescribir estos

productos farmacéuticos,
prescripcion a un ntimero pequefio de especialidades’;

que actfualmente se encuentran restringidos para

Que, el citado Informe Técnico en su numeral 3.3 indica lo siguiente: “En este sentido,
se ha revisado la situacién de los productos zolpidem, acetifcisteina, ondasetron y
midazolam en el PNUME y el Petitorio-Farmacoldgico-de EsSalud, de la revisién de
cada producto farmacéutico se ha encontrado suficiente sustento para modificar o
ampliar la seccibn “especialidad autorizada”. Esta modificacion conlfeva a modificar
ademdas las secciones ‘restriccién de uso” e ‘“indicaciones y observaciones’, cabe
resaltar que, si bien se esta ampliando las espec:ahdades autorizadas, todas ellas
deben prescribir el producto solo para las indicaciones clinicas listadas en la seccion
“indicaciones y observaciones”, las que estd enmarcadas en sus fichas técnicas

autorizadas por fa DIGEMID";

Evaluacion de Tecnologias Sanitarias;

Que, en ese marco, resulta procedente aprobar lo propuesto por la Direccion de

_Estando alo-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 Evaluaciéon de Tecnologias en Salud e Investigacién, aprobado por

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 1562-PE-ESSALUD-2015;
SE RESUELVE:

1.

MODIFICAR, en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud, los rubros: “Restriccién

de Uso”, “Especialidad Autorizada” e “Indicaciones y Observaciones” de los

productos farmacéuticos que se indican a continuacion:

ZOLPIDEM

011000067 TARTRATO

ento @ corto plazn del
insomnio - sélo estd Indicado
cuando el trastorno es grave, limita
la actividad del paciente o lo somete
a una situaciSn  de estrés
imporiante. )
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AFK EsSalud

010200012 | ACETILCISTEINA 200 mg S0B 2

Antidoto  para intoxicacién con
paracetamol, Paclentes con EPOC,
Fibrosis Quistica, Bronguiectasias

010450027

Adultos; control de nauseas y
vimites inducides por quimioterapia
y radioterapia citoléxicas.
Prevencién  y  tratamiento. de
nduseas y vomitos postoperatorios.
Pedistricos: control de nduseas y
vimitos inducidos per quimicterapia
en nifos a partir de 6 meses.
Tratamiento de nauseas y vémitos
postoperaterios, en nifios a2 partis de
1 mes de edad.

ONDANSETRGN

{como clorhldrato) 2mgimL x 4 mL. AM L

0104500861

Adultos; control de nduseas vy
vomitos inducidos por quimioterapla
¥ radicterapla citotéxicas,
Prevencién y  tratamiento  de
néuseas y vomitos postoperatorios.
Peditricos: control de nduseas y
vémitos inducidos por quimioterapia
en nifios~ a—pardic de' 6 meses.
Tratamiento de nauseas y vémitos
postoperatories, en nifios a partir de
1 mes de edad.

ONDANSETRON

{como clorhidrato} 8mg ™= 1

010750026

Sedacion  consclente  antes
durante Intervenciones diagnésticas
o terapéuticas, con o sin anestesia
local; premedicacion antes de la
induccién de la anestesia, induccidn
de anesiesia, como companente
sedante en la anestesia combinada;
Sedacién en unidades de cuidados
intensivos;

MIDAZOLAM

(comao clorhidrato) 1'mg/mb x5 ml. AM 19

010750029

Sedaclon consclente  antes vy
durante intervencicnes diagndsticas
o terapéuticas, cen o sin anestesia
local; premedicacién antes de la
Induccién de la anestesia, induccion
da anestesfa, como compenente
sedante en la anestesia combinada;
Sedacidn en unidades de cuidados

MIDAZOLAM

(como cleshidrato) | 2 m9/mLx10mL | AM 1.8

intensivos;

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.

DISPONER, que la Direccion de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del
Instituto de FEvaluacién de Tecnologfas en Salud e Investigacion haga de
conocimiento- a todos los drganos desconcentrades, organos prestadores
nacionales, establecimientos de salud y demas drganos que correspondan la
presente Resolucion.

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 Informacion y Comunicaciones la
publicacién de la presente modificacidn en la pagina Web de EsSalud.
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