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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACIONN® 2 2 .|ETSI-ESSALUD-2017

Lima, 3 1 MAY 201?

VISTA:

La Carta N° 117-DETS-IETSI-ESSALUD-2017, mediante la cual la Direccion de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en
Salud e Investigacion remite el Informe Técnico N° 43-SDEPFyOTS-DETS-IETSI-
ESSALUD-2017, que propone y sustenta la modificacion de la Directiva N° 003-IETSI-
ESSALUD-2016, “Normativa para la Autorizacion y Uso de Productos Farmacéuticos
No Incluidos en el Petitorio Farmacoldgico de EsSalud’, aprobada por Resolucion de
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacién N° 14-IETSI-
ESSALUD-2016; vy,

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
prevencién, promocion, recuperacién, rehabilitacién, prestaciones econdmicas y
prestaciones sociales que corresponden al régimen contributivo de la Seguridad Social

¥ Que, el articulo 200 del Texto Actualizado y Concordado del Reglamento de
Organlzacmn 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 Evaluacion de Tecnologias
en Salud e Investigacion, aprobado por Resolucion 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, utilizacién o cambio en la institucion, asi como de proponer
i las normas y estrategias para la innovacién cientifica tecnolégica, 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 petitorio de
medicamentos, listado de bienes de tecnologias sanitarias y guias de practica clinica
en la institucion;

Que, el inciso b) 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 formular, aprobar y evaluar normas, lineamientos,
programas e iniciativas para el acceso y uso racional de tecnologias sanitarias, la
evaluacion de tecnologias sanitarias, la implementacion del sistema de
farmacovigilancia y tecnovigilancia, la elaboracion e implementacién de guias de
practica clinica y el desarrollo de la investigacién en salud;
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Que, con Resolucién de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 14-IETSI-ESSALUD-2016, se aprobd la Directiva N° 003-IETSI-
ESSALUD-2016, “Normativa para la Autorizacion y Uso de Productos Farmacéuticos
No Incluidos en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud”, que establece el
procedimiento para la utilizacién en EsSalud de productos farmacéuticos no incluidos
.en el Petitorio, para pacientes individualizados con patologias complejas y

o mcamof ;excepcionales:

Que, con el Informe de Vista, la Sub Direccion de Evaluacion de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias Sanitarias de la Direccion de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias sefiala que, en la implementacion de la citada Directiva, se ha
identificado la necesidad de incorporar una regulacion que prevea el uso de productos
farmaceéuticos no incluidos en el Petitorio requeridos en casos de emergencia, grave
riesgo para la vida y salud del paciente o cuya enfermedad pudiera derivar en
secuelas invalidantes, situaciones en las que no se tienen disponibles otras
alternativas terapéuticas en el contexto del Seguro Social de Salud (EsSalud) y, por
tanto, en las que se requiere-de una respuesta rapida;

Que, asimismo, el Informe de Vista propone y sustenta la modificacién del Anexo N°
02, Declaracion de Conflicto de Intereses, de la mencionada Directiva, a efectos de
precisar aspectos vinculados a actividades remuneradas o financiadas por

¢] instituciones privadas en los Ultimos dos (02) afios, asi como a otras relaciones de tipo
#/ financiero que pudieran influir en las decisiones técnicas;

Que, por lo expuesto, se hace necesario aprobar la modificacion e incorporacion
solicitadas por la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias;

Estando a lo propuesto y en uso de las facultades conferidas;
SE RESUELVE:

1. MODIFICAR las Secciones 2 y 3 del Anexo N° 02, Declaracién de Conflicto de
Intereses, de la Directiva N°® 003-IETSI-ESSALUD-2016, “Normativa para la
Autorizacion y Uso de Productos Farmacéuticos No Incluidos en el Petitorio
Farmacologico de EsSalud”, aprobada por Resolucion de Instituto de Evaluacion
de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 14-IETSI-ESSALUD-2016, en el
extremo siguiente:

"SECCION 2: ACTIVIDADES REMUNERADAS O FINANCIADAS POR
INSTITUCIONES PRIVADAS EN LOS ULTIMOS DOS (02) ANOS.

Mencione en la siguiente tabla si usted tiene algun tipo de refacion financiera y/o
laboral con alguna institucién/empresa o ha recibido financiacién por cualquier
actividad en el ambito profesional, académico o cientifico dentro del érea de la
salud u ofra que esté directa o indirectamente relacionada al fomento,
produccion o comercializacion de los productos farmacéuticos involucrados en Ia
pregunta PICO propuesta o elevada por usted, en los dltimos dos (02) afios
(entiendase productos farmacéuticos descritos en el acépite “comparador’ e
intervencion”).

Complete el siguiente cuadro colocando “No” o marcando con una “X” si usted,
su familiar o su institucion han recibido algin pago o cualquier tipo de
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financiamiento por alguno de los conceptos listados. De ser uno de estos
afirmativo, por favor mencionar el nombre de la entidad empresarial y, si es que
lo considera pertinente, formular comentarios.

(. . .) n
“SECCION 3: OTRAS RELACIONES

¢Existen otras relaciones o actividades de tipo financiero que EsSalud podria
percibir como potencialmente influyentes en sus decisiones técnicas respecto a
los productos farmacéuticos a ser evaluados (comparador e intervencion)?
(incluye actividades de investigacion relacionadas a los productos evaluados en
los que aun no se concrete una percepcion financiera).

Marcar con una X en el espacio correspondiente. Si la respuesta es “Si” por
favor mencionarla especificamente

No
Si

Relaciones/Actividades:”

INCORPORAR el numeral 8.16 en el numeral 8 de la Directiva N° 003-IETSI-
ESSALUD-2016, “Normativa para la Autorizacibn y Uso de Productos
Farmacéuticos No Incluidos en el Petitorio Farmacologico de EsSalud”, aprobada
por Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 14-IETSI-ESSALUD-2016, de acuerdo al siguiente texto:

‘8.16. En el caso de identificar un paciente con una condicién clinica de
emergencia, existiendo un grave riesgo para su vida y salud o cuya condicién
pueda derivar en secuelas invalidantes, para cuyo manejo se requiera de un
producto farmacéutico no incluido en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud
sobre el que no exista Dictamen emitido por el IETSI, este producto farmacéutico
debe ser solicitado para aprobacién de emergencia por la méaxima autoridad
(Gerentes/Directores) del érgano desconcentrado, érgano prestador nacional o
establecimiento de salud en ef que se encuentra el paciente, mediante correo
electronico dirigido a la maxima autoridad del IETSI. Esta solicitud realizada por
correo electronico debe especificar el nombre completo del paciente, nimero de
Documento Nacional de Identidad (DNI) o autogenerado, el producto
farmaceéutico solicitado, el nimero de unidades solicitadas, el tiempo necesario
de uso y el motivo exacto que justifique la situacion de emergencia o el grave
riesgo para su vida y salud existente. El director del IETSI, responde a la
solicitud mediante correo electrénico dentro de los dos dias habiles de
recepcion.

En caso que el IETS| apruebe la solicitud de emergencia y el producto
farmaceéutico no cuente con coédigo SAP en el Maestro de Materiales, el IETS/
solicitara la creacion de mismo ante la Gerencia Central de Logistica. En caso
cuente con codigo SAP en el Maestro de Materiales, la habilitacion del codigo

) S T ™~~~ e = PR N = I R BB | A

i Jr. Domingo Cueto N° 120

i Jesds Marfa
www.essalud.gob.pe | Lima 11 — Per(

i Tel.: 265-6000 / 265-7000



4;@5 La m..ii?:»r

vV

7\ &/ p

i_j_g'_ J. NEUMANN

ﬁﬁEsSalud

SN

K
[
5
g

K
AL

i
W
" EX b:

I

SAP debe ser de acuerdo a lo normado en el numeral 8.3.6 de la presente
Directiva.

Paralelamente, el médico solicitante formaliza el tramite de solicitud de producto
farmacéutico no incluido en el Petitorio, como maximo en el dia habil siguiente
de haberse remitido el correo electrénico y siguiendo el procedimiento ya
descrito en el numeral 8.4. De la presente Directiva, para que ef IETSI contintie
con la evaluacion y posterior emision de Dictamen Preliminar segiin lo
especificado en la presente Directiva.

Sélo en este contexto de autorizacion por situacién de emergencia, la
continuidad de uso del producto por el paciente autorizado no se vers afectada
en caso el IETSI no apruebe posteriormente el uso del producto farmacéutico
solicitado para la pregunta PICO formulada en base a la condicion clinica del
paciente, salvo pronunciamiento distinto por parte del IETSI debidamente
sustentado. Asi, la continuidad del tratamiento para un paciente autorizado por
este procedimiento debe gestionarse de acuerdo a lo establecido en el numeral
891"

3. DISPONER que la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacién haga de
conocimiento a todos los érganos desconcentrados, drganos prestadores
nacionales, establecimientos de salud y demds drganos que correspondan la
presente Resolucién.

4, DISPONER que la Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion coordine con la
Gerencia Central de Tecnologias de Informacién y Comunicaciones la
publicacién en la pagina Web de EsSalud de la modificacion e incorporacion
aprobadas.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

ector del Instituto de Evaluacion
e Tegnologfas en Salud e kevesligacion (ETSI)
EsSalud
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