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MEMORANDO CIRCULAR H“f JETELESSALUD-2021
PaRA: GERENTES /O DIRECTORES

HOSPITALES NACIONALES Y REDES ASISTENCIALES.
GERENTE CENTRAL DE PRESTACIONES DE SALUD

DE: GEGILIA MARIA BEDOY A VELASCO
Directora ded nstitui de Evaluacian de Tecnalogias en Saud e
Investigacion

ASUNTEO: Sobre atencian e pacianies oon lupemnss resstente &n & Comité

de Evaluacidn de Retratamiento de EsSalud (CER-EsSalud)

REFERENCIA &} Memorando N* 1152-GCPS-ESSALUD-2020
b) Memorando N® 13584ETSI-ESSALUD-2020
¢} Infoerme N7 01-SDEPFYOTS-CETS-IETSIHESSALUD-2021
o} Infarme N° 03-DETS-IETH-ESSALUD-2021

FECHA: 11 ENE 2021

M cirpo a ustedes para safudarios cordisimente y en relscdn & uso de los producios
farmacauticos Inezold v bedaguiling en el marco de la Morma Téomica de Salud N° 104-
MINSATSGSP-A.0N, Norma Téonica para la Atencién Integral de las personas sfectadas por
tubarculnes” madificada por [ BRM N° T522018/MINSA. gue establece el marco normativa
para que los comités: de refratameents da EsSalud puadan elaborar asquemas de iratamiento
indwiduaiirads que ircluyan os productos farmacéuticos linezolid v bedaquiling en pacientes
con TE MOR, asl, es preciso dares a conocer que & IETSl ya ha realizads evaluacongs oo
seguridad y eficacia da s productes fanrmaoiulicos bedadguling v linezolid para & ratamisnto
de la TBC XDR y pre KDR, poc o que ya 58 cuenta con expensncia de uso de estos producios
a nived inatitucional (wer documento de la refarencia G|

En ezla sentido &l ariculo B.15 de la Directiva N® 003-IETSI-ESEALUD-2016, "Normaliva para
la Autorizacidn y Uso de Producins Farmacéuticos No incluicos en el Petitorio Farmacolgico
de EsSaelud’, estsblece el marco normabiva para la evaluasdn y aprofiacon de use de
productos nd inciuldos &n &l Pelitorio Famacokigico de EsSalud requernidos para estrategias
intervenciones senifanias coma o &5 el programa de Atencidn de pacientes con tuberculnsis en
el pals por tanto, este despacho aprusba el uso de bedaquiling y linezolid an esouemBs
individualizados para TB MOR, segun esquemas terapeuticos aprobados por los Comeés de
Evalsacdn de Retratsrmiento de EsSalud (CER- EsSalud). Se adjunta reguisitos minirmos para
la presentacion de expedientes al CER-ESSALUD {(Anexo M° 1) v flujpgrams de solicitud de
product farmaceutico bedaquilina o linezalid para & fralamients de patientes con TE MDR
{Aneeo N 2)

En este sentido. se sclicita nformar respecto a los Wmﬁus
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ANEXD N* 1
REQUISITOS MINIMOS PARA LA PRESENTACION DE EXPEDIENTES DE ASEGURADOS
AL COMITE DE RETRATAMIENTO DE ESSALUD (CER- ESSALUD)
RED PRESTACIONAL:
HOSPITAL:
APELLIDOS ¥ NOMBRES DEL PACIENTE:
EDAD: PESO: TALLA:

DMIF:

CONFORME
UISITOS IONE
REQ ISIND) OBSERVACIONES

1. Acta de junta médica del Sewvicio de Neumologla del
establecimiento de salud que solicita la incluskbn de
bedaquilina o linezaild en el esquama de tratamiento
ndividualizado gue conténga &l resumen de historia
clinica del paciente con TE MDR elaborado por médico
tratante.

. Resultados de BK (ires ulimos)

. Resuitados cultivos (tres Uitimos).

. Resuliedos de pruebas de sensibilidad.

Sene radiografica radiografia v tomografia (ebligatono

para para casos quirirgicos)

. Espirometria (obligatono para casos qusringscos)

7. Copla de laneta de tratameento del paceente.

8 Informe peicoldgico del esiablecimiento de salud de

Orgen

9. Infarme de servicss socal del establecimiants de salud de

orgen.

10, Infarme da nutncidn del establecimianto de salud de |

Crigen.

11.  Informe de enfermeria sobre los factores de riesgo

para ta adherencia al fratamiento

en| B o po

53]

12 Copia de consentimiento informade y asentimiente
informado (este Ulime seglin cormesponda)™™

[Ankieia de Bborsono,

e ———————
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mEsSalud

13. Hemograma competo

14 Glucosa, proteinas totales y fraccionadas.

15. Craatinma y urea

16. TGO TGP

17, Fosletasa alcalina,

18,  Electrolitos, TSH (segln sea el casa)

19, Serclegia para ViH y Hapatitis B. |

20, Beta-HCG sérica

21.  Interconsulia o ficket de cita de mterconsulia en S
cardiclogia {con EKG),

72 Interconsuita o beket de cita de interconsulia en |
ctorrinolaringologia (audiometria y pruebas vestibulares),

23 Interconsulta o ticket de cita da interconsulia en
paiguiatria

24 Interconsulta o ticket de cita de interconsulta en B
neurplogla (valorar electromiografia),

“Adapfacion de la Nonma Técnica para fa afencidn infegral de las personas afeciadas por
{ubercuinsis aprobada por RM, 752-2018MINSA
"3 ef paciente es menor de edad, adiunfar DN/ del paciente y padras o apoderads

™ Usar Anexo N® 164 de Ja Norma Teécnica para la afencidn integral de [as personas
afectadas por wberculosis aprobads por RM. T52-2018MINSA Se verfica registro en la
fistaria clinica aef asentimighfo Rformado

ANEXO N* 2
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ANEXO N* 2

FLUJOGRAMA DE SOLICITUD DE PRODUCTC FARMACEUTICO BEDAQUILINA ©
LINEZOLID PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON TB MDR
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‘Decenio de la iguaidad de cporfunidades para mujerss y hombres”
“Aflo del Bicentenario del Perd: 200 aftos de Independencia”

INFORME N° 03-DETS-ETSI-ESSALUD-2021

PARA: CECILIA MARIA BEDOYA VELASCO
Directora {8) del Instituto de Evaluaciin de Tecnologfas en Salud e
Investigacion.
DE: BEATRIZ FAULINA AYALA QUINTANILLA
Gerenta da la Direccion de Evaluacion de Tecnoiogias Sanitarias
ASUNTOD: Evaluacion de Uso de productos farmacéuticos bedaquiling y linezolid
para €l tralamienioc de TBG MDR.
REFERENCIA: Informe: N 01-SDEPFYOTS-DETS-IETSI-ESSALUD-2021
FECHA: Lima, OF de enero del 2021,

1. ANTECEDENTES

1.1 Meadiante Carta N* 300-GHNERM-GRPR-ESSALUD-2019 vy Carta N® 1209-GHNERM-
GRPR-ESSALUD-2018 el Hospdal Nacional Edgardo RebagEall Marting soliciid el uso
del producto farmacéulico ro incluide en el Petitoric Farmacoldgico de EsSalud
Bedaquilina para el tratamiento de pacientes con TBC MDR-miastenia gravis y TBC
WDR-sindromea de DRESS, respectivaments.

2. ANALISIS

2.1. La Sub Direccidn de Evaluacidn de Productos Farmacéuticos v Ofras Tecnologlas
Sanitarias en el marco de sus funciones, raalizé el andlisis respective para respondar
a la sobcitud da [a Red Prestacional Rebagliati; asl. mediante el Informe N° £3-
SDEPFyQOTS-DETSHETSIESSALUD-2020 e Informe N® 01-SDEPFYOTS-DETS-
IETSI-ESSALUD-2021 e responde fa consufta realizada por e Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati Martins

3. CONCLUSIONES

3.1. El IETSI ya ha realizado evaluaciones de seguridad y eficacia de los productos
farmacéuticos bedaquilina y linezolid para el tratamiento de la TBC XDR y pre XOR y
dado que la NTS N* 104-MINSATDGSP-Y, 0.1 establiece el marco normativo para gue
los comilés de retratamiento de EsBalud siaboren esguemas de tratamiento
individualizado en pacientes con TB MDR y |a experencia de uso de estos productos
an la institucion es pertinente delegar a los CER EsSalud validar el uso de bedaguilina
o linezolid dentro de los esquemas individualizados de pacientas con TEC MOR que
presenten condiciones clinicas especificas no consideradas en los dicidmenes del
IETSIL

3.2. Dado que bedaquilina y linezolid son productos farmacéuticos no incluidos en el
Petitoric Farmaccldgico de EsSalud, tienen su progio proceso de auforizacidn de uso
en el marco de la Dwectiva N® 0D3-IETSI-ESSALUD- 2016. En este santido, al flujo
propugsto para la autorlzacién para tasos especiicos considerados en este informe
serian los siguientes:
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ﬁﬁESSalud

1.21. El médico neumdlogo, identifica un paciente con TB MDR que reguiere el
producin farmacéutico bedaquiling o linezolid incorporado denfro de su
asquema de tratamients individualizado, adjunta los requisitos minimas para ia
presentacion de expedienies de asegurados al Comité de Retratamisnio de
EsSalud (CER- EsSalud) (ver Anaxos),

3.2.2. Neumndingo, envia solicitud a CER-EsSalud comaspondiente, quisn avalia el
caso y autoriza o no el esquema individualizado propuesin. En caso el
esguema sea aprobado por el CER-EsSalud, el CER-EsSalud elabora el Anexo
N® 1 “Solicitud de autorizacion para el uso de productos farmacéuticos no
incluidos en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud” y solicita la aprobacién del
producto no incluido en el Petitorio Farmacoldgico de EsSalud (bedaquilina o
linezalid) &l Comité Farmacoterapéutico (CFT) respective. El CER-EsSalud no
requiere elaborar el Anexo N* 2 "Declaracidn de conflicto de Intereses”, Anexo
N*3 “Informe de Junta Médica® ni el Anexo N° 5§ "Formulacion de la pregunta
clinica en formato PICO",

3.2.3. El CFT revizsa la sollcihud v autonza o no &l uso dael producto farmacéutico no
incluido en el Patitorio Farmacoldgico de EsSalud (bedaquiling o linezolid) en
base a opinitn Técnica del CER - EsSalud En cazo se autorice el uso, el CFT
continug logs tramites correspondientes del proceso establecido en Directiva N°
D03-IETSI-ESSALUD-2018, "Normativa para la autorizacion y uso de productos
fermacéuticos no incluidos en el Pelitoric Farmacolbgico de EsSalud”.

4. RECOMENDACIONES

4.1 Aprobar el uso de bedaguilina y lnezolid en los esquemas individualizades que
formulan ios CER-EsSalud, an &l marco de |o establecido en &l numeral 8.15 de la
Directiva N° O03-[ETSIHESSALUD-2018, "Normaliva para la Aulorizacion y Uso de
Producios Farmacéuticos No Incluides an el Petitoric Farmacoldgico de EsSalud” v la
NTS N° 104-MINSA/DGSP-V. 0.1.

Sin otro particular, qguedo de usted.
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08 ENE 2021
‘Decenio de la igualdad de cpertunidades para mujeres y h RECEPCIOM
“Afo del Bicantenano dal Pard: 200 afios da Independancia’ Fima - ko e |
Para: BEATRIZ PAULINA AYALA QUINTANILLA
Gerente de la Direccidn de Evaluacién da Tecncloglias Sanitarias-IETS
De: VERONICA VICTORIA PERALTA AGUILAR
Sub Gerante de la Sub Direccidn da Evaluacidn de Productos Farmacéuticos v
Oiras Tecnologias Sanitarias.
Asunio: Evaluacién de Uso de productos farmacéuticos bedaquilina y linezold para el

tratamiento de TBC MDR.

Referencia  a) Memorando N* 1152-GCPS-ESSALUD-2020

Facha:

b) Memorando N* 1359-IETSI-ESSALUD-2020.

Lima, 07 de anar dal 2021.

1.1

¥2

1.3

1.4

1.5

Tengo el agrado de dirigirme a wsted a fin de saludario cordialmente, y en atencién al asunto y
documento de la referencia informarie ko siguisnta

ANTECEDENTES

Medignte Resolucion de Presidencia Ejecutiva N°152-PE-ESSALUD-2015, de fecha 23
de lebrero del 2015, se aprobé el Reglamento de Organizacidn y Funciones del [nstifuta
de Evaluacion de Tecnologlas an Salud e Investigacidn (IETSI), cuya naturaleza es
definida como responsable de la evaluacidn econbmica, social y sanilaria de las
tecnologias sanitarias para su incorporacion en la irstiucian,

En el numeral d) del articulo 5° del Reglamento de Organizacian y funciones del Instituio
de Evaluacion de Tecnologlas en Salud e Investigacidén {(IETSI), el Institulo tenen entre
sus funciones generales "d) Evaluar de forma sistematica y objetva fas tecnologias
sanitarias aplicadas parala salud, basandose en evidencia centifica, teniendo en cuenta
aspectos de seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia e impacto econdmico en
ESSALUD"

Madianta Resaluckdn Ministerial N* 7T15.2013MINSA, da fecha 08 de noviemnbre del
2013, sa apruaba la NTS N* 104-MINSA/DGSP-V.01 "Morma Técnica de Salud para la
Atencion Integral de las personas afecladas por tuberculosis”, modificada por la
Resclucion Ministerial N® 752-2018/MINSA, con fecha 17 de agosto del 2018

Mediante Resolucitn de Gerencia Central de Prestaciones de Salud N° B8-GCPS-
ESSALUD-2013, de fecha D8 de julic del 2013, se aprueba el "Manual de Nommas y
procedimisntos para la prevencion y control de la tuberculosis en EsSalud”,

Meciante Resciucion da Inskitute de Evaluacién de Tecnologlas en Salud e Investigacian
N* 14-IETSIESSALUD-2018, del 11 de mayo del 2016, se aprueba fa Directiva N* 003-

I
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1.6

1.7

18

2.1

IETSI-ESSALUD-2018, "Mormativa para I8 Awutorizecidn y Uso de Producios
Farmaceuticos No Incluidos en el Petiorio Farmacolidgico de EsSalud”,

Mediante Carta N* 390-GHNERM-GRPR-ESSALUD-2019, da fecha 28 da marzo del
2018, el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins solicitd el uso del producto
farmacéutico no inciuido en el Petitors Farmacobigico de EsSalud Bedaquilina para el
tratamianto de pacenias con TBC MOR y miastenia gravis.

Mediante Caria N* 1208-GHNERM-GRPR-ESSALUD-2018, de fecha 12 de diciembre
del 2020, &l Hospial Macional Edgarde Rebagliati Martins solicitd el uso del producto
farmacéutico no incluido en el Petitoric Farmacoldgico de EsSalud Linezolid para el
fratamienio de pacientes con TBC MOR ¥ sindrome de DRESS.

Mediante Memorando N* 1358-IETSI-ESSALUD-2020, de fecha 19 de agosto del 2020,
se racomienda a (a Gerencia Cenfral de Prestaciones de Salud, encargar al Comid
Nackonal de Prevencidn de Control de Tuberculosis de EsSalud o al Comité de
Evaluacién de Retralamiento de EsSaiud (CER-EsSalud), s funciones de evaluar
expedientes de casos complejos da tubarculosis y tubarculosis resistenta a madicamento
y de autonzar el uso de los productos farmacéuticos linezalid o bedaquiling en los casos
que sean pertinentes con el objetivo de dar alencidn oporiuna a pacientes con
tubarculosis resistente de forma local.

Mediante Memaoranda N® 1162-GCPS-ESSALUD-2020, da fecha 06 de octubre del 2020,
la Gerencia Ceniral de Prestacionas de Salud, indica gue la funcion de evaluar los casos
complejos v resistenle de {uberculosis, asl como |8 autorizacion del w=o de
medicamentos coma badaquiling y Bnezolid, an o8 Cas0os qua sa consideran pentinentes,
& encuentra a cargo ol Comigé de Evaluacidn de Retratamiento -CER EsSalud de cada
hospital nacional

ANALISIS

Con respecio a la soficitud de vso de los productos farmacéuticos bedaquilina y linezolid
(productoes no incluides en el Pettoric Farmacolégico de EsSalud) para el tratamiento de
pacientes con TE MDR con condiciones clinicas especificas afadidas como la miastenia
gravis ¥ sindrome de DRESS, en &l Informe N° 48-5DEPFyOTS-DETS-IETSI-
ESSALUD-2020 se hizo una revisicn de ia normativa nacional en redacidn al manejo de
ia TB MDR en el pais del que se concluye lo siguiente:

2.1.1.La tuberculosis (TB) es una enfermedad Infecto-contagiosa gue afecta
principalments el aparato respirstorio, causando una enfermedad crdnica
incapacitante, altamente fransmisible de persona a persana por via aérea y
potenciaimente letal. La TB resistente a drogas as una preccupacian importanis
de salud piblica en muchos palses.

2. 1.2.La Direccidn General de Medicamentos, Insumos ¥ Drogas, ha aprobado el uso
de bedaquilina vy linezolid para el tratamiento de la TB-XDR y PRE-XDR en &l
marco o8 la Resclucion Ministenal N™ 540-201 1IMINSA, que aprueba la NTS N°
081-MINSADIGEMID-Y .01 "Norma Técnica oe salud para la ulilizackn de
medicamentos no considerados en &f Petitorio Macional Urico de Medicamentos
Esenciales’. Asimismo, |[ETSI ha evaluado y aprobade el uso de bedaguilina y
ingzolid, para & fratamianio de la TB-MDR y TB-PRE-XDR, en &l marco de la

L&
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Direcitiva N* D0S-ETSFESSALUD-2016, *Normativa para Ia Autorizacidn de Uso
de productos Farmaceuticos no - incluigos en el Petilorio Farmacoldgico de

EsSalud” (var tabia N® 1),

Tabla N* 1; Tabla resumen de informas cnicos gue han aprobado el uso de los
productos farmaceéuticos linezolid y bedaquilina.

| Producto evaluado Documanto técnico Aprobacidn de uso en
Linezoiid 500 mg fableta DIGEMID Tratamiento de |2 fuberculosis

Ravision Rapida N® 11-2018. | exbnsamenis rasisteata (TB XDR) o
TE MDR con resislencia amplisds a
fluoroquincionas o inyeciables de
sagunda Enea (TE PRE-XDR)

ESSALUD

Dictamen  Prelminar  de | Tratamisrds a8 tuberculasis

| evaluacion  de  ececlogia | mxemadarmente resisienie

sanitaria N° D0B-SDEPFyOTS-

DETEHETSI-2018

ESSALUD Trafamiento de pacentss con

Carta N° 807-[ETS-ESSALUD- | tubsrculosis MDR  con  resisiencis

2018 amphads a fuomguincionss o
inyactables da sagunda linsa (TB PRE-
XDR)

Producto evaluado Documento bécnico Aprobacion de uso an
Badaguilna 100 mg tablsta | DIGEMID Migrnativa en el fralamiento de la

Informa Téenico N 007-2016 | wberculosis MDR con  resistencia

DCIGEMID-DALIE- gmplisda & fluoroquinoionas o

SEMTEMINSA inyactabies de sequnda linea (T8 PRE-
KLA)

DIGEMID Tratameario an pacentes adultes con

Revisan rapida M 0t-2M8 TB-PRE *DR vy TB-XOR pulmanar |
Tubsrculosis MOR con  resislencea

ESSALUD amplada a Tuoroquinolonas o

Carta N* 478-ETS-ESSALUD-
am7

Inyectables de sagunda linea (TE-PRE-
XOR),

2.1.3.8egin la Ley N* 30287, Lay da prevancidn y control de la tuberculosis en el Perd,
&l Ministerio de Salud es &l encargado de establscer mediante Noma Técnica de
Salud, la atencidn integral de saiud de s personas afectadas por tuberculosis,
asl, se publich la Norma Técnica de Salud para |a atencién infegral de las personas
afectadas por lubsrculosis, NTS N* 104-MINSA/DGSP-Y. 0.1 modificada con
Resclucidn Ministerial N® 752-2018MINSA, donde formula recomendaciones
relacionadas al manefo de TH sensible y resistente, an asta norma se incluyen los
productos farmacéuticos inezolid y bedaquilina dentro de los esguemas de
tratamiento para pacientes con tuberculesis resistente. En caso de necesitar
esquemas de tratamiento diferentes a 'os establecidos en esta norma fécnica,
establece qua los esquemas indvidualizados deben ser elaborados por el medico

15




mEsSalud

2.2

2.3

24

25,

consultor y revisados posteriorments por el Comite Regional de Evaluacidn de
Fetratamientc CRERM omiteé de evaluacitn da Ratratamients CER.

214 En EsSalud existe el Comité Nacional de Prevencion de Control de Tubercukosis
el que liene fa funcitn de evaluar expedientes de casos complajos de tubsrculoss,
remitidos por los comibés del centro asistencial de mayer nival de complejidad de
lzs rades prestacionales yrades asistancialas, funcidn gue se asemeja a la funcidn
de '"evaluar expedientes de casos complejos de tuberculosis y tuberculosis
resistente a medicamentos® de los Comité de Evaluacion de Retratamiento (CER)
establecidos en 3 norma tcnica del MINSA,

En este sentido, se realizaron [as coordinaciones respectivas con el Comilé Macional de
Prevencidn de Control de Tuberculpsis para encargarsele las svaluaciones de
expedientes de casos complejos de fuberculosis v fuberculosis resistente a
medicamentos, con &l objetivo de Gar una atencidn cporiuna & los casos de lubercuiosis
resistente de nuestra instituciin en relacidn a los proguctos finezolid ¥ badaquilina.

Es azl gue, mediante Memorando N® 1358-IETSI-ESSALUD-2020, de fecha 15 de
agosto dal 2020, =e autorizd al Comitd Macional de Prevencidn de Contral de
Tuberculosie de la Gerencia Central de Prestaciones de Salud para que evalle vy autorice
el uso de los productos farmacéuticos Inezolid y bedaquilina dentro de los esguemas
individualizados de tratamiento para pacientes con TB MOR; en dicho documents sa
adjuntd el Anexo 1 de Reguisiios minimos para [a presentacion de expedisntes de
azequrados al Comité Macional de Prevencién v Control de Tubserculgsis, anexo
elaborado y validado por el Comité Macional de Prevencion y Control de Tuberculosis,

con fecha 05 de octubre del 2020, la Gerencla Central de Prestacionas de Salud nos
remite su opinidn técnica en la quea cita &l Manual de Normas y procedimientos para (a
prevencidn v control de la tuberculosis, aprobado mediante Resolucidn de Gerencia
Cenfral da prestacionas de Salud N* 065-GCPS-EsSalud-2013, de facha 0B de julio del
2013, en dende se establece que los esquemas individuaiizades para TB-MDR v TH-
XDR son definidos par el médico neumdlogo del Centro Asistencial de mayor resolucién
de la Red y validados por el Comité de Evaluaciin de Retratamiento-CER EsSalud del
respectivo  establecimients de salud. Ademas, los Comibés de Evaluaciin de
Refratamients de EsSalud (CER- EsSalud) de cada establecimiento de salud tene &
funcion de avaluar (05 cas0s complejos y resistentes de tuberculosis, que requieran el
us0 de productos farmaceuticos como bedaquiling y linezolid. En aste sentido concluyen
que ks funcidn de evaluar log casos complejos y resistentes de tuberculosis, asi como i@
autonzacion d& uso de madicamenios como bedaguilina v linezolid se encuentra a cargo
del Comité de Evaluacidn de Retratamients -CER Es3alud de cas haspital ¥ no
corresponda implamentar un rueve comiié con las mismas funciones a nivel central

Dada la opinsn técnica de la Gerencia Central de Prestacionas de Salud y &l marco
normativo nacional a institucional, se encuantra sustents bcnico para que los Comités
de Retrstamiento de Es3alud (CER- EsSalud), quienes son los gue formulan los
esquemas individualizados de TBC-MDR. pusdan incluir &n sus esquemas de
fratamiento a los productos farmaceuticos bedaguilina y linezadid, productos que han sido
evaluados por &l IETSI y la DIGEMID y gue ademas se cuenta con experiencia de uso
de ellos a nivel del Segurs Social de Salud,

Y
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A nivel institucional, el articule &.15 de la Directiva N* D03-IETSI-ESSALUD-2018,
“Mormativa para la Autonizacidn v Uso de Producios Farmacéuiicos Nao Inciuidos en ef
Petitorio Farmacoldgica de EsSalud”, eslablece el marco normative para la evaluacidn y
aprobacidn de uso de productos no incluidos an el Patitorio Farmacoldgico de EsSalud,
requeridos para estraiegias e Intervencicnes sanitarias como b &8 €l programa de
Atencidn de pacientas con fuberculosis en el pals

En base a todo lo dicho, se propone el siguiente flujo para la atencion da este tipo de
productos farmacéubticos:

27.1. El médico neumdlogo, dentifica un paciante con TB MDOR que requiens al producto
farmacéutico bedagquiing o linezolid incorporado dentrs de su esquema de
ratamianto ndividualizado, adjunta los requisitos minimos para la presentacion
de expedentas de asegurados &l Comité ce Retratamiento de EsSalud (CER-

EsSalud) (ver Anexos).

272, Neumdlego. envia solicitud a CER-EsSalud commespondianta. quien evalla sl caso
y autariza o no al esquema individualizado propuesio, En caso al esguama sea
aprobado por el CER-EzSalud, el CER-EsSalud elabora el Anexe N* 1 “Solicited
de autanzacidn para el uso de productos farmacéutcos no incluidos en el Petitoko
Farmacolbgico de EsSalud™ y solicita la aprobacién del producto no incluido en el
Petitoric  Farmacolégico de EsSalud (bedaquillng o linezolid) al Comité
Farmacolerapéutico (CFT) respectivo, El CER-EzSalud no requisre elaborar s
Anexo N° 2 "Declareciin de conflicte de ntereses”, Anexo N°3 “Informe de Junia
Medica® ni el Anexo N° 5 "Formulacion de [a pregunta clinica en formato PICD",

2.7.3. EI CFT revisa |a solicitud y autoriza o no el uso del producto farmacéutico ro

incluide an el Petitorio Farmacoldgico da EsSalud (bedaquilina o linezolid) en basae
a opinidn Técnica del CER - EsSalud. En caso se autonce el uso, el CFT continua
los tramites comespondientes del proceso establecido en Directiva N* D03-IETSI-
ESSALUD-2016, “Normativa para |a aufofizacién y wso de productos
farmacéuticos no incluldos en ef Petitorio Farmaccoldgico de EsSalud™

CONCLUSIONES

Las redes asistenciales de EsSalud han solicitado el uso de los producios farmacauticos
bedaguilina y linezolid (productos no incluidos en el Petitorio Farmacoldgico de EsSalud)
para el fratamiento da pacientes con TB MDR con condicionas clinicas especificas
anfadidas como k2 miasienia gravis ¥ sindrome de DRESS.

El IETSI y DIGEMID han realizado evaluaciones de seguridad y eficacia de los productcs
farmacéuticos bedaquiling y linezolid pars su uso en el ratamiento de pacientss adultcs
con TE-PRE XOR y TB-XDR. Ademas, la NTS N® 104-MINSA/DGSP-Y, 0.1 establece &l
marce normallvo para gue los comités de reratamiento a nivel nacional puedan alabarar
ESquamas da ralamianto individualizado en pecientes con TE MDR, dentro da los cualas
s& podrian inclulr los productos bedaguiling y linezobd segun corresponda.

A mivel inslitucional s& cuenta con &l Manual de Normas y procedmientos para Ia
prevencion y control de la tuberculesis, aprobado mediante Resolucdn de Gerencia
Central de prestaciones de Salud N* 059-GCPS-EsSalud-2013. en donde se establecs
gue los esquemas individuakzados para TB-MDR v TB-XDR zon dafinidos por el médicn
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3.4,

41

4.2

neumaiogo del Centro Asistencial da mayor resclucion de la Red y validados por gl
Comité de Evaluacidn de Retratamiento-CER EsSalud del respectivo establecimiento de
salud. En este sentido, la Gerencia Cenfral de Prestaciones de Salud opina que la
funcion de evaluar casos complejos, asl como de autorzar e uso de bedaquiling y
limezolid corresponda al Comitd de Evaluacion de Retratamienio —-CER EsSalud de cada
hospital Ademas & numeral B15 de la Directiva N® 003-|[ETSI-ESSALUD-2018,
establece el marco normative para aprobar el use de productos farmacéuticos no
incluides en el Petiloric Farmacoldgico de EsSalud en el marco de Estrategias o

intervenciones Saniiarias.

Por todo [o dicho, s encuenira sustento tecnico para que s Comitd de Evaluacitn de
Reratammento- CER EsSalud ncluyan deniro de sus asquemas individealizados de
tratamiento de TB MDR a los productos farmacéuticos bedaquilina o inezolid dentro de
los esquemas individualizados da pacientes con TEC MDR.

RECOMENDACIONES

Hacer de conocimiento & las Gerencias de Redes prestacionales y asistenciales
cormespondientes, el flujo de alencidn de kos productes farmacéuticos bedaquilina vy
linezalid para & tratamiento d& pacientes con TE MDR,

Elevar al presania documento a la direccidn del IETSI para su aprobacian y difusidn.

Sin oo particular, me despido de usted.

Atentamenie,
AEUILAR
Sl 24 3 Bt v Py e Prackcry o
7 Ciras Fcpohogas. S
s 4 i B ) Teewopm Seeerm
TS EBsk L0
MIT 5554-2015-40
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PARA . Drs. PATRICIA ROSARIO PIMENTEL ALVAREZ
MmlmmmmmemmrﬁEn
IreEabigaciin P = l‘\ ey
DE . Dra, CECILIA MARIA BEDOYA VELASCO 1 {/
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ABUNTO - Sobrs ahencién da paciantes con hubarcilosls rul_w.m-m ol mnu & et
Macional ds Prevencitn y Control de Tubarcuioss. . j

REFEREMNCIA : &) Memorands N* 1355-IETS-ESSALUD-2020
k) Reschucibn Miniaberal N T18-201 3-MINSA
c) Resalucldn N* G-GCPS-EESALLIN.2013

FECHA : Uma, (6 0CT. 20

e dirfio 0 usted para saludara cordialmants ¥ an relecidn al documents de la referencia
&), madiante el cual su despacho recomiends encangar al Comitd Macional de Prevencidn
da Conirol de Tubsrculcsis de EsSalud o al Comild de Evaluacidn de Ratrateméanio da
Ezfalud (CEREsfelud] las funcionss da evalusr evpadianies da casos complaips da
tsberculosis, =8l como casos resislenies 3 medicarenios pars avlorizar el wvso da
producics fermacduticos bedaquiling o linezolid cumpls con comunicar lo sigulents

« LB Mormma Téonice de Selud N* 104-MINSADGEP-V.0 *Moma Técrica para la
Atencign |ntegral de laf Personas afectadas por Tubercifiosis” establoce que el Comitd
Nacional de Evaiuacidn de Refratamienios —CHER estd conformado por especialates
en & Fanss da s ubsroilosle resistertes de tedos oa Subsectones de Salid y bens la
reaponsabilidad de evalusr expediantes de casos complajes de tuberculoss y
Liberculosis ressiens & medicamenios referidog por los CRERSICER-DISAS v remisir
lzs recomendaciones comespondienbes. EsSalud pardicipa en el CNER, con
espacialistas neumndlogos de los Hospitales Nacionales Almenara, Rebagkst y Sabogal,
&n calidad da mismisros parmanenies.

La Fesolucién de Gerencia Central d& Prestacionss de Salud N* B9 -GCP5-EsSalid-
2013, sprueba al documeanto "Manual de Momas y Procadimisntos para & Prevencion y
Coriral de la Tibarculosis”, que establacs que los esquemas indhiduzlizados pera TE-
KOR, TB-XDR y ice casos TH XDR son defnidos por el médico neumtiogs dal Centro
Asisiencial de mayor resclucidn de la Red y vaiidados por el Comité de Evaluacan da
Retratamiants — CER EsSalud ded reepaciiva hoapital.

Par o @hio, @ funchdn de avalsar o cascs complejos y ealsfanta de ubenculosis, asl
como (@ sulorizecion del uss de medicamentos como i bedaguiling y finezolid, en los
casos gue s considehen pertinenies; se sncuenira 8 cargo del Comilé de Evaluacidn da

i bk 0l pp
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Reratsmianio — CER EsSalid G cadn hospitel nacisnal ¥ ho comesaonde mplamentar un
nusvo comits con i miemas funciones a nevel o esia Gemncia Canirad, sando necesario
gl cumplimienio de 8 dEpisiciones sstEblecidss an loa documsniod nommathos
nacionaies & inslucionalas respacin o irsiamisnio de Tuberculoss meisEna.

A EriaTEntE,
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MEMORANDO N* /35 SUETSI-ESSALUD-2020 CETRLE ESaonetE SR
(A
PARA: Dr. CECILIA MARIA BEDOYA VELASCO,
Garanis Caniral de Prestaciones s Salud ]ﬂﬂ
DE: Dra. PATRICIA ROSARID PIMENTEL ALVAREZ =
Direciora del instiulc de Evaluacidn de Tecnologlas en
Imvestigacian.
ASUNTS: Sobre alencidn de pecientes con lubsrculosls resistents an al Comite
Macional da Prevencisn y Contro! de Tuberculasis.
REFERENCIA: MEMORANDO N* 135-GCPE-ESSALUD-2020.
FECHE: Lms. 19 AGO 2020

Es grato difginme 3 vsted para saludario cordiafmants y en relacidn ol documento de referencia,
scjuntaria al INFORME N* 48-SDEFFyOTS-DETSJETS-ESSALUD-2020, & que describe los
aspactes nomnativos en relacidn al tratamientn de pacientes con fuberculpsis resistents y

conchiys o siguanie:

1, Las redes asistenciales de EsSalud han solichado el uso de los productos farmaceylicos
bedagquiling v linezolid {productcs no inculdes en &l Petitorio Farmacoldgico de EsSaiud)
para ¢ ratamiento de pacientes ¢on tuberculosis reslstents con condiclones ciinicas
especilicas ghadidas {miasienia gravis ¥ sindrome de DRESS), condiciones clinicas no
consideradas en los documentos ¥cnicos dal [ETSI, gue aprueban el uso de estos
profuctos famacéuticos en a insSucion.

2 Segin la Ley N* J0287, Loy de prevencidn ¥ coftiol de la lubsrcubosis en el Penl, e
Minéstaric de Saud B & ancageio de eshblscer medanta NMorma Téonica de Salud, la
| etenciin ntegral de salid do las personas sfeciadas por beberculosis; asl, so publicd ia
Homa Téonica d¢ Saled para b #lencidn Inkgral de las pemonas afecladas. por
fuberculosis, NTS N 104-MINSATDGSP-V. 0. 1-modificeda con Resolecidn Ministerial H*
752-2018MINSA, donde formula recomandaciones relacionadas al manejo de TE sensinle
¥ resksienie; en esis norma se Incipyen iog productos smacéulicos Enazolld y bedaguding
deniro de 0§ esquemas de tratamianio para pacieries con tuberculosis resistente. En caso
e necegiiar esquemas de tratamiento dilerantes & los esiablecidios an ests nomma téenica,
establece gue los esquemis Indviduslizados deben ser elaboredos por el medico
consufior y revisados - posleriormente por &l Qomite Regional de Ewaluaciin de
Retratamisnts CRERIComib de evaluacis de Relrslamisno CER,

3. Caba precisar gue [a Direccién Genarel da Medicamenioe Insumos y Drogas, ha aprobado
&l uss da badagquiiing y Enazalid pars & tatemisnia da la TB-PRE-XOR &n &l marcs de fa
de |8 Resclucidn Minisiersl N* 540-2011/MINBA, gque aprusba la NTS N° 081-
MIMSADKEEMID-Y.01 "Mema Téenkca da salud pars la ublizscidn da medicamentas no
considerasos en &l Petiterio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales”. E IETS! ha
aprobads &l use de estos firmasos para ol katarmionta da la TB-XDA y TB-PRE-XDRA, en
ol mares da la Dirsciva N° OC3-IETE-ESSALUD-201E, "Normadva para la Autorizaciin da
eo e Productos Farmacéulicos ma Incluldes en o Pelitario Farmacsiogico da EsSalud”,

S TN W P
Jr. Domingo Cito N° 120
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4. En EaSalud exisle e Comitd Macional de Prevencidn de Conbal de Tubarculosia el que
tiene [a funsidn da evaliar expodienics do cesos complajes de tuberculesls, remitidos par
los comitds del centro asisfencial de mayor nivel de complegdad de las redas

i prastacionales y redes asisiencales, funcion que so asomeja a la fmclon de “ovaiuar
! capadientss de cases compiejos de fubenguiosis y lwberculoss resistenis a2
! medicamenios” de los Comith de Evaluacidn de Retratamients (CER) establecidos anfa
! norma técrica del MINSA,

. Se han realizado las coordinacioaes respaciias con el Comibh Nacioral de Prevencion de
Contol de Tuberculosis v dicho comife ssid conforme con reafrar e svaluaciones da
expadisrhet ds cagns eomplejos de juberoulnals ¥ fubsredesis esistecie a medicamantos,
con ol objetive de dar una atancidn oportuna a los casag de hehercunels resiclents de
fuesira inetduclan:

Esto sumado, al contaxio aciual dal estade de smargenci por la pandemia de la COVID-
18, ha gansrads que & Mnistero de Sakd asuma responsabilidades en relacian a las
asraigglas ¥ Bcciones para contener la pandeméa 8 nivel raciongl por o tanko, e3
recesano que EsSalud pueds conformar un Comite ce-Eveluscion de Retmetamiani da
Es=aiud (CER — EsSaled) o encargar al Comité Naconal de Prevencidn ge Control &a
Tubarsuloss de EsSalud s funciones de eveluar espadientes de cadas compleios de
tubersulesis v uberculosls resistente a medicamentos, esio con &l objetive de dar oporuna
atencidn 3 los pacientes con fuberculosis que presenten condicionss clinkcas especiicss
afadidas v requieren de fretamientos parsonalizedos con linezolid o bedaquiling, a8 nivel
leeal,

Por lodo o dicho, 58 recoméanda a la Genncla Cantral de Prestaclones de Sefud, encarger al
Comiig Kacional de Prevencldn de Cortrol de Tubsrculosis de EsSaled o &l Comitd da
Ewgluaciin da Retatamianty de EsSalud (CER = EsSalud), kas funcionas da evaluar expedieniss
de casos complejos de uberculosis y lubsrculoss esivente a medicamentos y de autorizar el
50 da los productos farnacéulicos linezolid o bedagqulina en (os casos gque sean pertinerdes,
con e objetivo de dar alencdn oportune & pacenies con lubsrcuiosis existents de fofma local,

FI

5in otro particular, me despido de usled.

Aleniamenis
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uEMoRANDO N+ |35 -aces.EssALUD-2020 :

PARA i PATRICIA PIMENTEL ALVAREZ
Directors Instiule de Evaluacitn da Tesnsicgias en Salud e
Investigackin ()

DE : CESAR CARREROC DIAZ
Gerenie Cenlral de Prastaciones de Salud

ASUNTOD : Sobre Fluograma ds adencdn de paciertes @ el Combd Nacional
ca Prewvandsn y Cordral de Tubsmulosie

REFEREMCIA; Caria N* J858-IETSHESSALUD-2014

FECHA: Uma, 21 ENE 2020

Tengo & agradn da drigime a usbed para ssludara cordisimente y en atenciin al
dacumenioode |8 referencla sefiolar que de aclerdo @ o recomendado por los méddicos
neumdloges de Comild Macloral de Prevanciin y Conbol da Tubsrculosis o8 EsZalid, se
adjurian ns requis®ea minimes para |s svaluscdn de casos de paclentas con lubarculosia
que reguleren of uso de linozolld ¥ bedaguilinag en condidones particulares (Anexat), que na
pstdn colempiadas en distdmenss publicadas por al IETS

Sin obro paiouiar, qusds de wshad.
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Thacanis ds I8 iguadac do coadunidades pam muyeres i hombres”
“Afig e [s Universalizcdn oo /s Salud®

AMEXO 1 REQUISITOS MINIMOS PARA LA PRESENTACION DE EXPEDIENTES DE
ASEGURADOS AL COMITE NACIONAL DE PREVENCION ¥ CONTROL DE

TUBERCULDSIS®
RED PRESTACIONAL: Edad:
HOSPITAL Pass:
APELLIDOS ¥ NOMBRE: Talla:
DN Hoja de acmelincién de ExSalud CONFORME | nasgry.

Acta oo Junla Médea del Bandcla da Heomologle dal Hospitsl gue soboln
inglusidin da badacuiing o inszdlid & &l ssquema de betamisnio

Feauman do Hisicna Ciinice ded pecignia com TR msisienis eabondo por o
e ralania

| Ramutacos da B (res dkimos) § cuShos imes ditmos)

, Bemuitpdas de prushas do sensiilidad
Sarie Aadiogrifica. radiografie v omografie
Copia de tarjats de trtamiants dal paciarts

Inderres de Palcolegia, Nulrekbn ¥ Services Secdal de Cantrs Asfabancisl de ceigan

informa da Enfermaria sobra ios fctoms da riesga pam @ adharencia al
Sralimi enbo

Andfsls doe laboratona

[ .Ihml:grarnlmhm
Glirnsa, protalinas iotslag v rasdonadss

| Creabining y urea

TGO, TaP

Fostatasa alcaling

EIWIEI-I

i Esmiogia pam YIH y hepatitia B

Bala-HOG adrice

Copld congendimiers Infenmads y assniimients immade | Ass GOmo segon

RO o S s

Ticket de chas oe |Mamsnsuln ds Cardislogla (con EXG), (Rominclarirgologia
jauciomolria y  pruebas  veslibulares), Psiguiabla, Meurlogla | welorar
actromiogratfa),

* Acaptacién on base 3 & Norma Tacnica oa Salud pam la stencldn egral do las parsonas atectadas
por lubsrouloals aprobaca por AWM. TRE-201AMNEA
* *Si o= poolonta 0s moror do edod afjurtar DR da loa pedva @ sl apadarads

I ey~ TR T e —————
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SEGURD SOCIAL DE SALUD

m ESSalud GEHENC ERTR, T PRESTROOHES JE S

CARTA N*Z35LETEI-EE5ALUD-2018
Lma. 14 DIC 209

Dosctor

CESAR EDUARDO CARRENO DIAZ
Garente Caniral de Prestaclones de Salud
Prasanis, -

AsLinto ; Sobre flujograma da atancidn de pacenias en el Comité Nacional
de Pravencidn v Confrol de Tubsrculasis.

Arancidn : Camiid Naconal de Prevancisn y Cantral de Tuberculosis,

Referencia - 8) Acia de fecha 13 de didambre del 2018,
D) Anexn M”24 de fa NTS N 104=-MINSADGESP V 0.1.

De mi consideracidn,

Ee grato dirigirme 3 usted para saludario cordialmente v en &l marco dal irabajo canjunio
entra al IETS! y el Comité Nacional de Prevancian y Control de Tuberculasie, para optimizar
el ratamiento de pacientes con TEC gua raquieran del uso de Linezolid v Bedagulina an
condiciones particulanes, que no estan contampladas en dictamenes publicados porel IETE,
pero si &n [a Noma Técnica de Safud para fa atencidn rlegral de las personas afectacdes
por tuberculosls aprobacda por Resclicidn Ministedsl N* TS52-2018MINSA. Se estd
glaborando un flujpgrama de evaluscidn y auforizeciGn de productos farmacéuticos
{Linezolid y bedaquiling) poref Comitd Nacional da Prevencion y Control de Tuberculosis,
en este santido, dado qua la nomafiva nacional mencionada, exige &0 su anexo N° 24
(rafarencia b) una serle de requisitos para que un paciente pueda ser admifdo a evaluacian
por & Comité da Evaluacién de Retratamiento del MINSA, solicitamos que el Comitd
MWacional de Prevencidn y Cantrol de Tubarculosis establerca los criterics minimos con kos
que deberla contar un expediante para que pueda ser admitido a evaluaddn por este comité
an EsSalud,

Sin otro parficuiar, me despido de usted.

Atantaments, i ]
hl!llﬁ-ﬂmﬂ-
L.

NIT: ESRE-2075-40
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MIOFICATORA OF LU NTE N 184 - WNELDIEP ¥ 01 b Q-?J
KORWA TECHICA DE BALUD PARA LA ATEMION INTEGRAL DE LAS PERSONAS AFECTADAS POR TUBERCILOIS: -
APROGACA POREM N SE2 -JO1LMNEA

AMEXOD N® 24: LISTA DE CHEQUEQ PARA LA PRESENTACION DE EXPEDIENTES AL

CRER/CERICNER
DIRIS/DIRESA/GERESA: RED: PESD:
ESTABLECIMIENTO DE SALUD: TALLA:
AFELLIDOS ¥ NOMBRES: : EDAD:
'DNI: CONFORME | OBSERVAC. |

1.~ Resumen' de cass elaborado por & mddico consulior o asta del CERCRER/CNER®
2.~ Araxa 17 Resurran oe hisioda of'nica dal pecianis con TH meistante

1. Folooopla de las jarjetad con imimmienios ant TD previos
4.- Anexs 18 Formais de nothcackén inmadam dal ratemisnio con madicementss de 298
fines (nobifizacién de inicio wo sgresal **

5.~ Feioospa da hos resultades del DK (tres imos)
6.- Fclocopia de resuliados culives (e diimos)
7. Fesulisco o las prusbas de sensiblicad
8- Seris radiograficac radiografia y'o lorrogafis ™)
B~ Infzrme peicoligico
10.- Informe da sesvics sxciad
11.- Informe de enfermaria sobe los faclores de riesgo para i adherencls al trasamients
12.- Infarme ded nidricionista
13.- T Priqualris
14 - A udiamatra
15.- Ezpiromadrin { Pam casos quindngicos)
18.- Ofros (AT con ofras especalidades ™, nolificacianss e informes da; RAM, rebo)
16.- ANALISIS DE LABODRATORIC:
8.~ Hemagrarma sormplata
b.- Glecoss, profeinas lotales y rascionaded
c-Craafinina y urea
2-TGO
a-TGP
f.- Foeloisaa alcalina
g~ Serclogla para VIH y hepatitis B
h.- Beta-HC G sdrica !
|.- Electolitos, TSH {98gdn sea &l aso]
17 - Cansentimienio mformado y asantimients inlormado? (S4te (mo segin cormasponda)
18.- Documanto Macionsl da Idesidad (DN
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HOJA DE CARGO DE MEMORANDUM CIRCULAR DEL INSTITUTD DE EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION N* 1 IETSI-ESSALUD-202

Fecha: 11 DE ENERD 2021

REDES ASISTENCIALES

1 | AMAZONAS 15 | LORETO

2 | ANCASH 16 | MADRE DE DIOS

3 | APURIMAC 17 | MOQUEGUA

4 | AREQUIPA 18 | MOYOBAMBA

5 | AvacucHO 19 | PASCO

G | CAJAMARCA 20 | PIURA

7 | cusco 21 | PUND

8 | HUANCAVELICA 22 | TACNA

9 %‘Hl.lll'll.ll.‘.ﬂ 23 | TUMBES "'"_:“:T":_'
11 Elﬂi 1 |

10 icA 24 | TARAPOTO r.__%‘_’ ¥

lléjl.Hllﬂ 25 | Ucavau —

12 | JuLiaca 26 | HUARAZ

13 | LA LIBERTAD 27 | INSTITUTO DE OFTAMOLOGIA IPO

14 | LAMBAYEQUE

NIT 5594-2019-40
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