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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACIONN® <%  .IETSI-ESSALUD-2023

Lima,
14 AGO 2023
VISTA:

La Nota N° 140-DETS-IETSI-ESSALUD-2023 de fecha 25 de julio de 2023, elaborada por
la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI); y,

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 14 de la Constitucion Politica del Peru, establece como deber del Estado
promover el desarrollo cientifico y tecnolégico del pais;

Que, el numeral 1.2 del articulo 1 de la Ley N° 27056, 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 prevencion, promocién,
recuperacion, 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 Reglamento de Organizacién y Funciones del Seguro Social de
Salud (EsSalud), aprobado por Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 656-PE-ESSALUD-
2014 y sus modificatorias, senala que el IETSI es el 6rgano desconcentrado responsable,
entre otras funciones, de la evaluacion econdmica, social y sanitaria de las tecnologias
sanitarias para su incorporacion, supresion, utilizaciéon o cambio en la institucién, asi como
de proponer las normas y estrategias para la innovacion cientifica tecnoldgica, la promocién
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 &mbito nacional.
Asimismo, es el responsable del petitorio de medicamentos y del listado de bienes de
tecnologias sanitarias y guias de practica clinica en la institucion;

\ Que, mediante Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015 se aprueba
7 el Reglamento de Organizacion y Funciones del IETSI, el cual, en el inciso d articulo 5,
establece como una de sus funciones la de evaluar de forma sistematica y objetiva las
tecnologias sanitarias aplicadas para la salud, basandose en evidencia cientifica, teniendo
en cuenta aspectos de seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia e impacto econémico en
EsSalud;

Que, el articulo 8 del mismo Reglamento establece que la Direccién del Instituto es el 6rgano
responsable de la evaluacion, incorporacién o supresion y uso de tecnologias sanitarias,
basados en evidencia cientifica para el maximo beneficio de la poblacién asegurada y la
sostenibilidad financiera de EsSalud;

Que, asimismo, el articulo 12 del citado Reglamento establece que la Direccién de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias es el érgano de linea encargado de evaluar y proponer
la incorporacién, uso, salida o cambio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos,
equipos biomédicos, asi como procedimientos y conocimientos que constituyan tecnologias
sanitarias en EsSalud;
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Que, mediante Resolucion de Gerencia General N° 944-GG-ESSALUD-2011, de fecha 17
de julio de 2011, se aprueba el Petitorio Farmacolégico de EsSalud, el cual tiene por finalidad

regular la prescripcion, dispensacion, adquisicién y utilizacién de medicamentos en la
Institucion;

Que, mediante Resolucion de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 01-IETSI-ESSALUD-2015, de fecha 05 de agosto de 2015, se aprueba la
Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2015 Normativa de Uso del Petitorio Farmacolégico de
EsSalud, la cual contiene el procedimiento y los supuestos para la incorporacion, exclusion
o modificacién de dicho Petitorio;

Que, mediante Resolucion Ministerial N°175-2023/MINSA, de fecha 17 de febrero de 2023,
el Ministerio de Salud aprueba la Lista Complementaria al Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales (PNUME) para el sector salud, de medicamentos para el
tratamiento de Tuberculosis Multidrogorresistente (MDR), Resistente a Rifampicina (RR) y
manejo de la Tuberculosis Latente, precisando que dicha Lista es de aplicacién exclusiva
para los establecimientos de salud pertenecientes a la categoria IlI-2 y para las
intervenciones sanitarias definidas por el Ministerio de Salud;

Que, mediante el documento de Vista, la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
acoge y eleva la recomendacion efectuada por la Subdireccion de Evaluacién de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias Sanitarias en el Informe N° 89-SDEPFyOTS-DETS-
IETSI-ESSALUD-2023, la cual consiste en modificar las condiciones y observaciones de los
productos farmacéuticos Linezolid 60mg y Bedaquilina 100mg en el Petitorio Farmacoldgico
de EsSalud, de acuerdo con la Lista Complementaria de medicamentos para el tratamiento
de la Tuberculosis Multidrogorresistente (MDR), Resistente a Rifampicina (RR) y manejo de
la Tuberculosis Latente (TL), aprobada por Resolucion Ministerial N°175-2023/MINSA;

Que, a través del referido documento de Vista y del Informe que lo sustenta, la Direccion de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias sefala que la solicitud de modificacién se encuentra
acorde con las disposiciones de la Resolucién Ministerial N°175-2023/MINSA, en la medida
que el Comité de Evaluacion de Retratamiento (CER) de EsSalud puede considerarse como
la intervencion sanitaria de nuestra institucion que se constituye como la especialidad
autorizada para autorizar y monitorear el uso de estos productos farmaceéuticos en EsSalud,;

Que, del mismo modo, la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias senala que la
solicitud de modificacién presentada, se condice con las disposiciones establecidas en la
Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2015, referidas a que las modificaciones del PNUME o
sus Listas Complementarias deben ser incluidas en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud
mediante acto resolutivo, y con la demas normativa de nuestro ordenamiento que regula la
materia;

Que, por tales consideraciones, corresponde proceder con la modificacion de los productos
farmacéuticos Linezolid 60mg y Bedaquilina 100mg, contenidos en el Petitorio
Farmacolégico de EsSalud, segun el detalle remitido en el documento de Vista y conforme
con lo dispuesto en Resolucion Ministerial N°175-2023/MINSA;

En ese sentido, estando a lo propuesto por la Direccion de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y en uso de las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion, aprobado
por Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015;
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SE RESUELVE:

1. MODIFICAR en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud las condiciones vy
observaciones de los productos farmacéuticos Linezolid 60mgy Bedaquilina 100mg,
de acuerdo con la Lista Complementaria de medicamentos para el tratamiento de la
Tuberculosis Multidrogorresistente (MDR), Resistente a Rifampicina (RR) y manejo
de la Tuberculosis Latente (TL), aprobada por Resolucién Ministerial N°175-
2023/MINSA, de modo tal que, el Petitorio en dicho extremo quede redactado de la
siguiente manera:

DICE:

Para el tratamiento de la
tuberculosis PRE-XDR y
XDR, con las
consideraciones especiales
de uso:

Neumologia, Comité > T
LINEZOLID de Evaluacién de | Manejo por la Direccion de
010250179 600 mg TB 38 Retratamiento - Prevencién y Control de
CER Tuberculosis, uso por Médico

capacitado y en base a
Guias de Practica Clinica o
Norma Técnica de Salud y
bajo farmacovigilancia
intensiva.

Para el tratamiento de la
tuberculosis PRE-XDR y
XDR, con las
consideraciones especiales
de uso:

Neumologia, Comité g - ’
; Manejo por la Direccion de
010250305 BEDAQUILINA 100 mg B 38 de Evaluacionde | oo oncian y Control de

(F;Etéatamlemo ) Tuberculosis, uso por Médico

capacitado y en base a
Guias de Practica Clinica o
Norma Técnica de Salud y
bajo farmacovigilancia
intensiva.

DEBE DECIR:

-Para el tratamiento de la
tuberculosis PRE-XDR y XDR,
con las consideraciones
especiales de uso:

Manejo por la Direccién de
Prevencién y Control de
Tuberculosis, uso por Médico
Neumologia, Comité | capacitado y en base a Guias de

LINEZOLID de Evaluacién de | Préactica Clinica o Norma Técnica
01025017
A R g L 3.8 Retratamiento - de Salud y bajo farmacovigilancia
CER intensiva.

-Para el tratamiento de la
tuberculosis Resistente a
Rifampicina (RR) y
Multidrogorresistente (MDR),
en combinacién con por lo
menos 3 medicamentos anti-

tuberculosis.
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010250305

-Para el tratamiento de la
tuberculosis PRE-XDR y XDR,
con las consideraciones
especiales de uso:

Manejo por la Direccién de
Prevencién y Control de
Tuberculosis, uso por Médico
capacitado y en base a Guias de
Practica Clinica o Norma Técnica
de Salud y bajo farmacovigilancia
intensiva.

Neumologia, Comité
de Evaluacion de
Retratamiento -
CER

BEDAQUILINA 100 mg TB 38

-Para el tratamiento de la
tuberculosis Resistente a
Rifampicina (RR) y
Multidrogorresistente (MDR),
en combinacién con por lo
menos 3 medicamentos anti-
tuberculosis.

2.

alealas] e | )

www.essalud.gob.pe

DISPONER que la Direccién de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias, haga de
conocimiento la presente Resolucién a todos los érganos de EsSalud, incluyendo
los 6rganos desconcentrados, érganos prestadores nacionales, establecimientos de
salud y demas érganos que correspondan.

DISPONER que la Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, coordine con
la Gerencia Central de Tecnologias de Informaciéon y Comunicaciones la publicacién
de la presente Resolucion en la pagina Web Institucional.

oA
-Dr. JUAN SAN
Dreun.
de Tecnol 03145 en Sa «r e lwe;hgauon
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