b Essalud CARGO

“Decenio de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”
"Afio de la universalizacion de la salud”

MEMORANDO CIRCULAR N°4/@|ETSI-ESSALUD-2020

PARA: GERENTES Y DIRECTORES
Hospitales Nacionales
Redes Prestacionales y Redes Asistenciales
Centros e Institutos Especializados

DE: PATRICIA ROSARIO PIMENTEL ALVAREZ
Directora del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion.
ASUNTO: Sobre uso de productos farmacéuticos para el tratamiento de la
COVvID-19.
FECHA: 1 7 WAYD 2020
/é// Me dirijo a ustedes para hacerles llegar el INFORME TECNICO N° 016-DETS-IETSI-

({ (] % ESSALUD-2020 el que concluye lo siguiente:
2 e AHAA-“?

¥ g > 1. En el marco del Decreto Legislativo N° 1156 que confiere al Ministerio de
Salud, como ente rector del sistema nacional de salud y del sector salud,
facultades para intervenir y disponer las acciones necesarias destinadas a
salvaguardar la salud y la vida de las poblaciones, en el caso de declaratoria
de Emergencia Sanitaria en el ambito regional y local, se declaro la emergencia
sanitaria a nivel nacional por la existencia de la COVID-19. Asi, mediante
Decreto de Urgencia N® 025-2020 se dispuso que el Ministerio de Salud, en
cumplimiento de su funcion rectora, es el encargado de planificar, dictar, dirigir,
coordinar, supervisar y evaluar todas las acciones orientadas a la prevencion,
proteccion y control de la enfermedad producida por el COVID-19. En esta
linea el Ministerio de Salud aprobd el “Documento Técnico Prevencion,
Diagnéstico y Atencion de personas afectadas por COVID-19 en el Perd”
mediante Resolucion Ministerial N° 139-2020-MINSA.

2. Con fecha 8 de mayo del presente, el Ministerio de Salud mediante Resolucion
Ministerial N° 270-2020-MINSA ha modificado el “Documento Técnico
Prevencion, Diagnostico y Atencidn de personas afectadas por COVID-19 en el
Peru” estableciendo nuevos esquemas terapéuticos para el tratamiento de
pacientes con el diagnostico de COVID-19 en donde se incluyen esquemas de
tratamiento con los productos farmacéuticos ivermectina y hidroxicloroquina o
fosfato de cloroquina.

3. Al respecto, los productos farmacéuticos hidroxicloroquina 400 mg TB y fosfato
de cloroquina 250mg TB contenidos en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud,
fueron puestos a disposicién de los médicos tratantes para su uso en el
tratamiento de pacientes con COVID-19 mediante Memorando Circular N° 29-
IETSI-ESSALUD-2020 del 02 de abril del presente.
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4. Con respecto a Ivermectina, el Petitorio Farmacolégico de Salud cuenta con el
producto ivermectina 6 mg/ml FR, sin embargo, dentro de su registro sanitario
no se contempla su uso para el tratamiento de pacientes con COVID-19. Cabe
precisar que el articulo N° 16 de la Ley 29559 “Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, establece que
solo la Autoridad Nacional de Salud puede autorizar el uso de uso de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios sin registro sanitario
o en condiciones no establecidas en el registro sanitario en situaciones de
urgencia o emergencia declarada, en situaciones de salud publica en las que
se demuestre la necesidad y no disponibilidad del producto en el mercado
nacional, entre otras.

5. En este sentido, la Autoridad Nacional de Salud ha establecido el uso de
ivermectina a nivel nacional, en condiciones clinicas no incluidas en el registro
sanitario de este producto. Por lo tanto, EsSalud amparandose en el marco
normativo nacional pone a disposicion de sus médicos tratantes el producto
farmacéutico ivermectina 6 mg/ml FR, para el tratamiento de pacientes con la
COVID-19 segun los esquemas terapéuticos establecidos por el Ministerio de
Salud. Cabe precisar que previo al uso de este producto farmacéutico, el
médico tratante es el responsable de realizar el respectivo consentimiento
informado ademas de la farmacovigilancia intensiva.

Por todo lo dicho, este despacho hace de conocimiento a todas las Redes
Asistenciales de EsSalud las disposiciones establecidas por la Autoridad Nacional de
Salud para que se implemente, segln corresponda, el uso del producto farmacéutico
ivermectina 6mg/ml FR, segun los esquemas terapéuticos establecidos por el
Ministerio de Salud para el tratamiento de pacientes con la COVID-19.

Los profesionales de la salud que inicien tratamiento con estos productos
farmacéuticos son los responsables de realizar el consentimiento informado y la
farmacovigilancia intensiva respectiva (se adjunta formato de Notificacion de
Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos y Ofras Productos
Farmacéuticos).

Sin ofro particular, quedo de usted.

Atentamente, o
&
e oATRICIA PIMENTEL ALVAREZ
Dr%‘lreclora del Institulo de'Ev_alua“c:};snI "
de Tecnologies en Sabd e nvestigacion ([ETSI)
EsSalud
PRPA/fafs/vvpa
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EsSalud

CENTRO DE AREFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANGCIA DF ESBALUD - IETS!

ANEXO N° 04 |
FORMATC DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTQS |
FARMACEUTICGS s
CONFIDENCIAL
Nombres o iniciales('): Historia Ctinica; Edad {*):
Sexo [} c F oM [ PesofXa) DNE ¢ Autogenerade: Teléfono:
Cantre Asistenciai(’}: Servicio: Cama:

Fecha de inicio de RAM {*); ___
Fecha final deRAM. /1
Desenlace (Marca con X}

o Recuperado

o AL o0 52 recupera

o Desconccido

o Otro:

Dascribit 1a reaccion adversa ]

Gravedad de la RAM (Marcar con X}
nieve = Moderara = (3rave

Solo para RAM grave {Marcar con X}
ohuere. Fecha: __ 7__f

o PUso e grave nesgo > la vida del paciente
o Produio o srolongd su hospitalizacidn

o Frotijo discapacidadfincapacidad

o Prockilo anomatia congenita

Farmacovigilancia intensiva: » 51 o NO
Resultados refevantes de examenss de iaberatorio pas[memente asoclados aTa RAM (Incluir fechas pre-RAM y post-RAR)

Cbservaciones adictonales rejevantes de [a historia cifnica

ANTECEDENTES: : .
o Insuficiencia Renat o insuficlencla Hepdtica o Embarazo Alergia a:
HABITOS NOGIVOS: = Alcohol o " o Tabaco " oo
Mombre comercial y . " ‘Dosis! Via de . Fecha Fecha final Fecha Indicackin terapéutica o
generice” . taboratonie | .- 1ot Frec. * Adm. | inicio* | ‘suspension’ | reexposicién | CHE 10
- : No s . Ne
SuspensioniMarcor con X3 Si Ko aplica Re sxpasicidn(Marcar con ) Si No aptica
1) 4 Desaparecit Iz Ran al suspender 1y L Aparech 13 RAM al adminisirar nuevamarnts &
& producis farmacéutico sospechoso? medicamento U otro producio fammacéutice?
23 ¢ Desapareci fa RAM al distainuir la 21 +El paciente presento antencmnente [a RARM at
i dosis? medicamento 4 olro producta famacéulice?

E} paciente reciblé tratamiento para 1a redccion adversa 5 Stz No Espesifique.
. aE

“Nomibre comercial y Dosis/ Via de Fecha
genérico frecuencia Adm, irsicio

Fecha final Motivo de prescripeion

Nombres y apellidos( ).

Teléfono ¢ Corres slectrénicaf™s \

Profesion(*): | Fetha de notificacion: [ ¥ Notificacién:
Les campes {*} son obligatorios

“Notificar es Prevenir”

Comeo electrinico; farmacovighanciadbessatid goh pe
Tebafonn J0% G000, snuxs 1054
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EsSalud

CENTRG DE REFERENCIA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA ¥ TECNOVIGILANGIA DE ESSALUD - I[ETS!

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATG DE ROTIFICAGION DE SOSPECHA DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Notifique, aunque Usted no tengn la certeza de que #f meditamento u olro producty fanmacéutico causd fa reaccitn agversa. La sospechia
de una aseCiacion es razon suficiente para nolificar y debe SER REGISTRADA EN LA HISTORIA CLINICA DEL PACIENTE AFECTADG

Notifigue todas las sospechas de reacciones adversas conocidas, desconocidas. leves. moderadas y graves Telacionadas con et uso de
Producios Famaréuticos {medicamentns, medicamentos herbarios, preducios dietéiicos v edulcorantes, productos tinkdgicos. productos

galentcos).

No deje de notificar por desconocer una parte de ia infommaciin solicitada,
£n £aso de embarazo, indicar el namero dé semanas de gestacian al momento de la reaccion adversa.

Utitice un formato por patiente.

En case te no conlar con el espadio suficients para €f registro de fa informacin, ulilice hajas adicionales.
Las sospechas de reacciones adversas graves deben ser nofificadas dentro de 1as veinticuatro (24) heras de conocido el caso, ¥
sl son leves o moderadas, en un piazo no mayor de setenta y dos {72] horas y deberan ser enviadas af Comité de Farmasevigilancia

o Responsable de Famacavigilancia,

DATOS DEL PACIENTE

Hombtres o iniciales: Regisirar los nombres o inlcales dei
paciente.

Edad: Expresar en almeros e Indicar sl son dias, meses ¢ ailog,
En caso de ne cohlar con este dato se eolcard el grupo etario.
Cuando se trate de anomalias congenitas informnar i3 edad v sexo
el hijo en ef momento de la deteccion v fa edad de la magre.
Bexo: Marcar con una X @ opcidh que comesponda.

Feso: Indicar &l peso del pacienle en Kg, S

DNI o Autogenerado: Si se copace tolpcario,

Tetéfono: De ser posiile inciuir & ndmers de ceiular,

Centro Asistenclal: Indicar e nombre complete del centro
asistencial {Hospital, Centre o Instiluto Especializado, CAP,
Policlinico. Posta Médica) donde se delecta la RARM:

Servicio: Seflalar si la RAM delectads perlenece al sevicic de

hospitalizacion, consuita ambulalora, emergencla, cuidaddés
intensivos, entre ofras. s

Diagnéstico principal o GIE 10: Indicar la enfermedad de base del
paciente [ejemple; Cancer, enfermedad - de  Azhefmery o su
respectivo codigo CIE 10, : )

REACCIONES ADVERSAS SCSPECHADAS :
Reaccién adversa: Describa detalladamente a(8) reaccidnies)
adversa(s) inchwende [ocalizacion e infensidad v foda Ja
informacion clinica relevante (estado clintco previo a la reaccion
aaversa, signos vlo sinfomas reportades, diagndstice diferencial).
S se modifica la dosls, regisirar la nueve desis administrada.
Indicar el desenlgce de 1ajs) reaccibn{es) adversa(s) y en el caso
de un desenlace merfal especficar fa causa de fa muerle.
Fecha de inicio de RAM: indicar la fecha {diamesfafio) giacla en
bz cual inickd Ia reacclon adversa. ' '
Fecha final de RAM: Indicar 1a fecha {dia/mesiafio) exacta en la
cugt desaparecs 1a reaction adversa. £n caso de existir inds de
na reaccion adversa, escriba la letha de ficlo y Tinal de cada una
de gllas cuandn descaha ja reaccin adversi.
Desemlace de |3 RAM: Marcar con una "X 12 opcidn que
coresponda
Gravedad de la RAM; Marcar con "X 13 gravedad de la RAM
«  REAM Jeve Signos v sintomas ben toferados no requéeren
{ratamizntc, se considera Una feaccion 1o sera.
«  RAM moderada; Interfiere con fas actividades sin amenazar (&
vida, requiere tratamiento. Se considera una reaccién no seria
«  RAM grave pone en peligic © causa le muerts del padents,
hospitaliza o profonga Iz estancia hospitdatia, causa invalidez,
maifonnmaciones, contribuye a ta muerie del pacierte.
Farmacovigilancia Intensiva: Marca con una “X" sl [a sospecha
de RAM carresponde a fa implementacidn de seguimienta inlensivo
Resultados relevantes de examenes de laboratorio lincluir
fechas). Resultades de pruehas de mboratorio usadas en el
diagndsticn de la reaccion adversa y, St esid disponidle. ias
concentraciones  séricas del medicamento U olfo  groducto
famacestico antes ¥ después de (a3 reacclon adversa {si
coresporie).
Observaciones adicionales relevantes de ia historia clinica:
Marcar con una "X la opcidn que comesponda y de Ser necesano,
incluir otras condiciones medicas prévias de impoartancla, ast como
patulougias concomiantes

c.

E

MEDICAMENTO(S) g QTRO(S) PRODUCTOIS)
FARMACEUTICO{S] SOSFECHOS5O(S)

Nambre comercial y genérico: Reglstrar el nombre comercial y
gensnce (DCH indicado en ¢ folutade del medicamenio U olra
prmdicto famacéiticn agrministrado incluyendo fa concerdracian y
fonma fanmacautica {ejemplo; Amaxiciling 500mg tableta)

5i el medicamento u olro praducto farmacéutico es genérico, no

~-geje de menclonar el nombre del laboratorio fabricante,

Laboratario: Colocar el nombre dei faberatorio fabficante o det
titular el registp sanitano.

Lote: Registrar las felras ywio nOmeros que indica &l “lcte” en el
envase del producto.

Deosisfirecuencin Indicar 12 dosis en ¢ankidad y unidades de
medida suminisirada ¥ 108 ntenvalos de admimstrackdn de
medicamente U olro produtto famaceutico {por ejemplio” 28 mg
cada 12 horas).

Via de administracién: Describa la via de administracion el
medicamenio 1 ot producto fammacéutico {elemplo. VO, IM, 1)
Fecha inieioy final: indicar la fecha (dia/mes/afio) en que InKio ¥
fnadizé & s suspendio o atamiznto con £ medicamento 1 olro
producio famnacéutico. £n caso que el latamientn tontinde al
momente de la notificacidn, colocar 1a palabra "Continua”

Motiva de prescripeidn o CIE 10 Describa of moties o indicatidn

Tpor el cust e medicamento u olro producto fammaefulo fue

preseeito ¢ usads en el paciente o su respectivo cédigo CIE 10
Para conocer el efecto de la suspensién y re exposicion.
Marear con una "X’ 13 opsidn que coresponda.

El pacienie recibld tratamlento para a reaccioh adversa. Indicar
si Iz reacclén adversa requind  batamiento (fannacofdgice,
quinirgico, ete.} v ge ser posiiivo, especificar e ratariento.

"En el caso de productos bioldgicos ES OBLIGATORIO
_registrar el nombre conercial, faboraterio fabrcante, nimero

de registro sanitario y niimero de lole.

HMEDICAMENTO(S) u OTROIS) PRODUCTOI(S)
FARMACEUTICOLS) CONCOMITANTE(S) UTILZADOS EN LOS
3 UETEMIOS MESES

Registrar el nombre comerclal y gendrica (DG de s
medicamentos U offos progucins  famacéulicos pescrlos o
auiomedicados wiiZadns en los 3 fitmos meses antes de la
aparicién de Ja teaccion adversa. Exciuir los medicamentos u olros
productos farmacduticos usadas para tratar I reaccin adversa. En
&l caso de anomafias congénitas, indicar todos fos medicamentes
u ofzas productos fasmaceuficos Wlizados hasta un mes antes de
la gestacidt. En caso Se que ef ralamienio confinie & momento
de ta notificacién, colocar 1a palabra “Continda”.

DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombres y apellidos, profesion. teléfonp, corres eleclrdnico
(de tontacte de la persona) Su objelive es para solicilar
informacion adicional yo para canalizar una respuesta def caso
nofificade si 5 pecesano.

Fecha de notificacion: Indicar la fecha (diaimesdano) en que se
completd e formato.

N notificacion: Esie costlierc sera pard uso eXcluswo del Cenimo
Inatifucional de Fammacovigilencia y Tecnovigilancia de ESSALUD

“Notificar es Prevenir”

Cotren elecironico fmacmigdonciaessatud (oh.pe
el 2% ORHBD anaNs 1IN
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HOJA DE CARGO DE MEMORANDO CIRCULAR DEL INSTITUTO DE EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION N° 43 IETSI-ESSALUD-2020

Fecha: 14 de mayo 2020
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HOJA DE CARGO DE MEMORANDUM CIRCULAR DEL INSTITUTO DE EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION N° 43 1IETSI-ESSALUD-2020

Fecha: 13 de mayo 2020

REDES ASISTENCIALES
1 | AMAZONAS 15 | LORETO
2 ; ANCASH 16 | MADRE DE DIOS
3 | APURIMAC 17 | MOQUEGUA
4 | AREQUIPA 12 | MOYOBAMBA
5 | AYACUCHO 19 | PASCO
6 | CAJAMARCA 20 | PIURA
7 1 CUSCO 21 | PUNC
8 | HUANCAVELICA - |22 | TACNA
9 | HUANUCO 23 | TUMBES
10 | 1ca 24 | TARAPOTO
11 | JUNIN 25 | UCAYALI
12 | JULIACA 26 | HUARAZ
13 | LALIBERTAD 27 | INSTITUTO DE OFTAMOCLOGIA IPQ
14 | LAMBAYEQUE

NIT: 8301-2020-113
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EXPEDIENTE N°

Importante:

HOJA DE RUTA
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Mantener esta Hoja como caratula del expediente

“Narmas que regulan la gesiién documental en el Seguro Social da

Salud- ESSALUD"
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ACCIONES:
1 TRAM|TA 7 ARCHVAR 13 ACGON INMETIATA 12 POR CCARESPCNER k] AEPRESENTAR
2 CFINKIN H SCLUCCH DANGD 4 AGREGAR 24 AUTGRIZAGD % CONSQURAR
CTA PCR ESCAUITD ANTECEDENTES
i INFCRME ) HABLAR CCNMIGO 15 REVISAR Fis ARvISAR vhisw i NOTIFCAR
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