RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION N° 2772 -[ETSI-ESSALUD-2017

Lima, () 7 {AR 2017

VISTA:

La Garta N° 42-DETS-IETSI-ESSALUD-2017, de la Direccién de Evaluacion de Tecnologfas
Sanitarias del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacién, que remite
el Informe Técnico N° 18-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2017, que propone y
sustenia la modificacién y reclificacion de la Directiva N° 01-IETS-ESSALUD-2017,
“Normativa para la Autorizacion y Uso de Medicamentos de Alto Costo Supervisados”,
aprobada por Resolucion de Institufo de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 07-IETSI-ESSALUD-2017; v,

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 1.2 del articulo 1 de la Ley N° 27056, Ley de Creacién del Seguro Social
6 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,
" recuperacién, rehabilitacion, 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 200 del Texto Actualizado y Concordado de! Reglamento de Organizacion
} y Funciones del Seguro Social de Salud (EsSalud), aprobado por Resolucion de Presidencia
Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015, concordante con el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto de Evaluacién de Tecnologfas en Salud e Investigacion, aprobado
por Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015, define al IETSI como

M}%& 6rgano desconcentrado responsable de la evaluacion econdmica, social y sanitaria de
A

gs tecnologias sanitarias para su incorporacién, supresion, utilizacion o cambio en la

2b. . - . . . . e
o P--E-m-g-i-glﬁgtltucron', asi como de proponer las normas y estrategias para la innovacién cientifica
skt fBenologica, la promocion y regulacién de la investigacion cientifica en el campo de la salud,

%- e 03 » r . .
“s% que contribuya al acceso y uso racional de tecnologfas 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

ooy listado de bienes de tecnologias sanitarias y guias de practica clinica en la institucion;

‘Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacién establece como una de las funciones
del IETSI el formular, aprobar y evaluar normas, lineamientos, programas e iniciativas para
el acceso y uso racional de tecnologias sanitarias, la evaluacion de tecnologias sanitarias,
la implementacién del sistema de farmacovigilancia y tecnovigilancia, la elaboracion e
implementacién de guias de préctica clinica y el desarrolio de la investigacion en salud:

Que, con Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacién N°
07-IETSI-ESSALUD-2017, se aprobo la Directiva N° 01-IETSI-ESSALUD-2017, “Normativa
para ta Autorizacion y Uso de Medicamentos de Alto Costo Supervisados™
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SE RESUELVE:

Que, mediante el Informe de Vista, la Sub Direccidon de Evaluacion de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias Sanitarias de la Direccion de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias propone y sustenta la modificacion de los items 15, 16 y 22 del
Anexo N° 6, Listado de Medicamentos de Alto Costo Supervisados, de la Directiva N° 01~
IETSI-ESSALUD-2017;

Que, al respecto, la Sub Direccion de Evaluacion de Productos Farmacéuticos y Ofras
Tecnologias Sanitarias refiere que, en la elaboracion del Anexo N°® 06 de la Directiva, se
considerd que el Listado de Medicamentos de Alto Costo Supervisados s6lo podia confener
productos e informacion contenida en el Petitorio Farmacoldgico de EsSalud vigente,
debiendo cualguier indicacién diferente consignarse en el Listado solo previa modificacion
del Petitorio. Sin embargo, los items 15, 16 y 22 del mencionado Anexo, correspondientes
a los productos Lenalidomida 10 mg, Lenalidomida 25 mg y Trastuzumab 440 mg (con
diluyente), contienen indicaciones y observaciones diferentes al Petitorio Farmacologico de
EsSalud, debiendo modificarse para su adecuacion al mismo;

Que, asimismo, el Informe de Vista propone y sustenta la rectificacién, en el marco del
articulo 201 de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, del Oltimo
parrafo del numeral 8.5 de la Directiva, en el extremo que exprese que el area administrativa
de la Jefatura del Servicio o Departamento archivard los Anexos N° 04 conteniendo las
recetas autorizadas, y no los Anexos N° 03;

Que, en este sentido, se hace necesario emitir la Resolucion respectiva aprobando la
modificacion y rectificacién propuestas;

Estando de acuerdo a lo propuesto y en uso de las facultades conferidas;

MODIFICAR los items 15, 16 y 22 del Anexo N° 06, Listado de Medicamentos de Alto
Costo Supervisados, de la Directiva N° 01-IETSI-ESSALUD-2017, “Normativa para la
Autorizacion y Uso de Medicamentos de Aito Costo Supervisados”, aprobada por
Resolucién de Instituto de Evaluacidn de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 07-
IETSI-ESSALUD-2017, de acuerdo al siguiente detalle:

: DENOMINACION ESPECIFICACIONES
CODIGO SEGUN DCI TECNICAS UM INDICACIONES Y OBSERVACIONES
Sindrome Mielodisplésico asociado a
010350138 | LENALIDOMIDA 10 mg cP deleccién 5 q{-) IPS bajo a Int -1
Mieloma multiple que fracasé a
010350148 | LENALIDOMIDA 25 mg cp | Primera y segunda linea. ~Paciente
post trasplante autdlogo de médula.
010350104 | TRASTUZUMAB 440 mg (con diluyente) | AM Cancer de mama HER 2 NEU ++-

2. RECTIFICAR el Gltimo parrafo del numeral 8.5 de la Directiva N° 01-IETSI-ESSAL.UD-
2017, "Normativa para la Autorizacién y Uso de Medicamentos de Alto Costo
Supervisados”, aprobada por Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en
Salud e Investigacion N° 07-IETSI-ESSALUD-2017, segln el siguiente texto:




Dice:

“6.5.
(...

Una vez emilida la decisién en ef Anexo N° 04, se debe remitir el documento a la
Jefatura del Servicio o Departamento del Médico solicitante con copia a Jefatura del
Servicio 0 Departamento de Farmacia. El darea administrativa de la Jefatura del
Servicio o Departamenio archivara los Anexos N° 3 conleniendo las recefas
autorizadas y enfregaré al paciente el resultado de la soliciiud; sélo se enlregard fa
recela médica en caso de solicitudes autorizadas.”

Bebe decir:
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Una vez emitida la decisién en el Anexo N° (04, se debe remifir el documento a la
Jefatura def Servicio o Departamento del Meédico solicitante con copia a Jefatura del
Servicio o Departamento de Farmacia. El drea adminisirativa de la Jefatura del
Servicio o Departamento archivaréd los Anexos N° 4 conteniendo las recetas
autorizadas y enfregara al paciente ef resultado de la solicitud; sélo se entregara la
receta médica en caso de solicifudes autorizadas.”

. DISPONER que se mantengan vigentes las demas disposiciones de la Directiva N°
01-IETSI-ESSALUD-2017, “Normativa para la Autorizacion y Uso de Medicamentos
de Alto Costo Supervisados”.

. DISPONER que la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion haga de conocimienio de todos
los érganos desconcentrados, 6rganos prestadores nacionales, establecimientos de
salud y demas Organos que correspondan la presenie Resolucion, debiendo
supervisar su cumplimiento.

DISPONER que la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de! Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion coordine con la Gerencia Central
de Tecnologias de Informacién y Comunicaciones la publicaciéon de la presente
modificacion y rectificacion en la pagina web de EsSalud.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE
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