MINISTERIO OF SALUD No..ﬁﬂQ.:RQ.i.{)lanS!

Zoma, A2 do.. IVHQ....... el 20N

Visto e! expediente N° 11-022443-001, que contiene el Memorando N° 1337-2011-
DIGEMID-DG-EAMINSA, de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas, e
informe N° 435-2011-OGAJ/MINSA, de la Oficina General de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 2° de la Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud, establece que
el Ministerio de Salud es el ente rector del Sector Salud que conduce, regula y promueve
la intervencion del Sistema Nacional de Salud, con la finalidad de lograr el desarrollo de la
persona humana, a través de la promocién, proteccion, recuperacién y rehabilitacién de
su salud y del desarrollo de un entorno saludable, con pleno respeto de los derechos
fundamentales de la persona, desde su concepcion hasta su muerte natural,

Que, el articulo 34° de la Ley N° 298459, Ley de los productds farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, estipula que la Autoridad Nacional de Salud
(ANS), en coordinacién con la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y las instituciones del sector salud
ptiblico, elabora ef Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales de aplicacion en
el pais y el Formulario Nacional de Medicamentos Esenciales, los mismos que son
aprobados por resolucién ministerial; -

Que, el literal b) del articulo 53° del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 023-2005-SA, establece como una
de las funciones generales de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas,
normar en aspectos relacionados con la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos, otros productos farmacéutices y afines;

Que, mediante Resolucién Mir_:isterial N° 062-2010/MINSA, del 26 de enero de
2010, se aprobo el “Petitoric Nacional Unico de Medicamentos Esenciales”;

Que, en el marco de sus competencias, 1a Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas, ha propuesto para su aprobacién la “Norma Técnica de Salud para la
Utilizacibn de Medicamentos No Considerados en el Petitorio Nacional Unico de




Medicamentos Esenciales”, cuya finalidad es contribuir a |a accesibilidad de la poblacion a
medicamentos no considerados en el Petitorio Naciopal Unico de Medicamentos
Esenciales, y que por su uso o necesidad particular sea necesario, asi como a asegurar
que los mismos sean utilizados racionalmente;

Estando a lo propuesto por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas;

Con el visado del Director General de la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas, def Director General de la Oficina General de Asesoria Juridica y de a
Viceministra de Salud,

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar la Norma Técnica de Salud N°o9g { -MINSA/DIGEMID-V.01
“Norma Técnica de Salud para la Utilizacion de Medicamentos No Considerados en el
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales” que en documento adjunto forma
parte de la presente resolucion.

Articulo 2°.- Encargar a la Direccién General de Medicamentos, insumos y Drogas
la supervision y evaluacién del cumplimiento de la presente Norma Técnica de Salud.

Articulo 3°.- Las Direcciones de Salud y las Direcciones Regionales de Salud o
quien haga sus veces a nivel regional, son responsables dé la implementacion, monitoreo
y supervision del cumplimiento de la mencionada Norma Técnica de Salud, en el ambito
de sus respectivas jurisdicciones.

Articulo 4°.- Disponer que la Oficina General d Comunicaciones publique la
presente Resolucion Ministerial en la direccion electronica

http://www.minsa.gob.pe/transparencia/dge normas.asp del Portal de Internet del
Ministerio de Salud.

Reglstrese, comuniquese y publiquese.

OSCAR RAUL YGAR BILL
Ministro de Salud




NTS N° 049 4 — MINSA/DIGEMID — V.01

NORMA TECNICA DE SALUD PARA LA UTILIZACION DE MEDICAMENTOS
NO CONSIDERADOS EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE
MEDICAMENTOS ESENCIALES

1. FINALIDAD

Contribuir a la accesibilidad de la poblacién a medicamentos no considerados en el
Petitoric Nacional Unico de Medicamentos Esenciales, y que por su uso o necesidad
particular sea necesario, asi como a asegurar que los mismos sean utilizados
racionalmente.

2. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para la utilizacidn de medicamentos no considerados en el
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME) en los establecimientos
del Sector Salud del subsector publico, y en el caso del subsector privado solo para
aquellos que brinden servicios en el marco del Plan Esencial de Aseguramiento en Salud a
nivel nacional.

3. AMBITO DE APLICACION

El 4mbito de aplicacion de la presente Norma Técnica de Salud comprende todos los
establecimientos de salud del sector publico a nivel nacional, incluyendo los del Ministerio
de Salud, EsSalud, Sanidad de Fuerzas Armadas y Policia Nacional del Perd, Gebiernos
Regionales, Gobiernos Locales, asl como Clinicas y otros establecimientos de salud del
sub-sector privado que brinden servicios en el marco del Plan Esencial de Aseguramiento
en Salud. Ademas aplica a la Superintendencia Nacional de Aseguramiento en Salud y a
las Intervenciones Sanitarias del Ministerio de Salud.

4. BASE LEGAL

»  Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

» Resolucion Ministerial N° 1240-2004/MINSA, aprueban Palitica Nacional de
Medicamentos,

« Resolucién Ministerial N° 826-2005/MINSA, aprueban Normas para la Elaboracion de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

«  Resolucidn Ministerial N° 0682-2010/MINSA, Aprueban el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales.

5. DISPOSICIONES GENERALES

5.1. Los establecimientos de salud del Sector Publico a nivel nacional, incluyendo los del
Ministeric de Salud, EsSalud, Sanidad de Fuerzas Armadas y Policia Nacional del
Perl, Gobiernos Regionales, Gobiemos Locales, asi como las Clinicas y otros
establecimientos de salud del sub-sector privado que brinden servicios en el marco del
Plan Esencial de Aseguramiento en Salud, pueden adquirir y utilizar medicamentos no
considerados en el PNUME, en casos debidamente justificados y conforme al
procedimiento establecido en la presente NTS.
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5.2,

NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

Los Comites Farmacoterapéuticos son los encargados de evaluar técnicamente tas
solicitudes para la utilizacion de medicamentos no considerados en el PNUME.

6. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5,

6.6.

Los casos debidamente justificados para la utilizacion de medicamentos no
considerados en el PNUME, son los siguientes:

a}) Reaccidn adversa que determine la suspension del medicamento en el paciente e
inexistencia de otra alternativa en el PNUME (debe adjuntarse copia de {a hoja de
reporte de sospecha de la reaccidn adversa al medicamento).

b) Falla terapéutica y carencia de alternativas en el PNUME,

c) Enfermedad o situacién clinica no cubierta por los medicamentos del PNUME.
d) Contraindicaciones a lodas las alternativas que se disponen en el PNUME.

e) Necesidad de una via de administracién alterna no considerada en el PNUME.

f) Inexistencia comprobada en el mercado farmacéutico de algin medicamento,
concentracion o forma farmacéutica considerada en el PNUME.

g) Disminucion significativa del costo con el uso de una alternativa de diferente
concentracién ylo forma farmacéutica a las consideradas en el PNUME.

h) Situacién de monopolio para un medicamento del PNUME, que afecte
significativamente su costo.

La solicitud para la utilizacién de medicamentos no considerados en e} PNUME debe
ser presentada al Comit¢ Farmacoterapéutico correspondiente, utilizando el formato
del Anexo N° 1 que forma parte integrante de la presente NTS.

La solicitud para la utilizacion de medicamentos no considerados en el PNUME (Anexo
N° 1) debe ser presentada por uno o mas prescriptores del establecimiento de salud;
el profesional Quimico Farmacéutico del establecimiento de salud sélo podra
presentar esta solicitud en los casos f), @) y h) del numeral 6.1.

La salicitud para la utilizacién de medicamentos no considerados en el PNUME debe
estar acompaiiada de un informe técnico elaborado de acuerdo al Anexo N° 2, el cual
debe contener informacion objetiva basada en evidencias que respalden la eficacia,
seguridad, conveniencia y costo del medicamento solicitado, procedente de fuentes de
informacién independientes y de reconocido prestigio a nivel internacional. En casa de
referirse a alternativas de medicamentos pertenecientes a un mismo grupo
farmacoterapéutico, se debe presentar informacién comparativa. L.a solicitud para la
dJtilizacion de medicamentos no considerados en el PNUME que no incluyan el informe
técnico correspondiente (Anexo N° 2) seran desestimadas.

Los Comités Farmacoterapéuticos evaluaran técnicamente, bajo responsabilidad, y en
base a los criterios de necesidad, eficacia, seguridad y costo, las solicitudes
presentadas (Anexo N° 1), las mismas que deben estar acompanadas de los informes
correspondientes (Anexo N° 2). Para registrar su opini6n, deben utilizar el formato de!
Anexo N° 3, que forma parte de la presente NTS, debiéndose registrar en forma clara
la numeracion, fecha de evaluacién, decision y firmas, por ser un documento sujeto a
verificacién y control.

En el caso del literal b} del numeral 6.1., el Comité Farmacoterapéutico debe revisar,
bajo responsabilidad, Ia historia clinica del paciente, con el objetivo de confirmar ia
falla terapéutica presentada.

Para sustentar su decision, en los casos f), g) y h) establecidos en el mencionado
numeral 6.1, el Comité Farmacoterapéutico, de necesitarlo, puede solicitar
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6.7.

6.8,

6.9.

NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

informacion a la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio
de Salud.

La autorizacion para la utilizacion de medicamentos no considerados en el PNUME se
realiza en forma excepcional y tiene una vigencia de un (01) afio. La cantidad del
medicamento autorizado es justificada en relacion al tipo de tratamiento, duracion de
tratamiento y ndmero de casos; ¥ son las maximas necesarias para la atencién de
hasta un (01) afic.

Toda adquisicion de medicamentos no considerados en el PNUME,
independientemente de la Institucion y area técnica o administrativa donde se realice
la gestion, debe sustentarse en la autorizacion del Comité Farmacoterapéutico y en la
normatividad vigente. Para el caso de los establecimientos del Ministerio de Salud, el
Comité Farmacoterapéutico debe enviar una copia de su opinion a la Unidad de
Seguros institucional para el registro respectivo.

El Comité Farmacoterapéutico que aulorice la utilizacién de medicamentos no
considerados en el PNUME asume como parte de sus funciones, el uso racional y
seguro de los medicamentos aprobados al amparo de la presente NTS.

6.10. Es responsabilidad de las Direcciones de Medicamentos de las Direcciones de

Salud, Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel regional,
asi como de las areas técnicas en medicamentos correspondientes en EsSalud,
Fuerzas Armadas y Policiales y de los Institutos Especializados del Ministerio de
Salud, informar semestralmente a la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas de! Ministeric de Salud, todas las adquisiciones de medicamentos no
considerados en el PNUME reaiizada por los establecimientos de salud de su
jurisdiccién al amparo de la presente NTS . El informe semestral se presentara
utilizando el formato del Anexo N° 4 de 1a presente NTS, adjuntando copia de las
evaluaciones del Comité Farmacoterapéutico, solicitudes e informes técnicos
correspondientes.

6.11. El informe semestral debe presentarse, bajo responsabilidad, dentro del mes

siguiente posterior a cada semestre. Las Direcciones de Medicamentos de las
Direcciones de Salud, de las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus
veces a nivel regional, asi como de las areas técnicas en medicamentos
correspondientes en EsSALUD, de las Fuerzas Armadas y Policiales, deben realizar
las coordinaciones correspondientes con los establecimientos de salud de su
jurisdiccién, a fin de recibir la informacién con la debida anticipacidn que permita
cumplir con ios plazos establecidos para presentar la informacion semestral a la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud. Los
Institutos Especializados del Ministerio de Salud, deben presentar su informacion
directamente a la Direccién General de Medicamentas, Insumos y Drogas.

6.12. En el caso de las clinicas y otros establecimientos del sub-sector privado que brinden

servicios en el marco del plan esencial de aseguramiento en salud, corresponde a la
Superintendencia Naciona! de Aseguramiento en Salud, en el marco de sus funciones
y competencias, velar por el cumplimiento de {a presente Norma Técnica de Salud.

6.13. En el caso de las Intervenciones Sanitarias del Ministerio de Salud, la solicitud para

la utilizacién de medicamentas no considerados en el PNUME debe ser presentada
ante la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas por la Direccion
General de Salud de las Personas. Esta solicitud debe ser presentads para su
evaluacion y tramite correspondiente antes de su adquisicion, adjuntando el informe
técnico que respalde la utilizacion del medicamento solicitado, de acuerdo al Anexo N°
3 emitido por la Intervencién Sanitaria correspondiente. En caso de referirse a
alternativas de medicamentos pertenecientes a un mismo grupo farmacoterapéutico,
se debe presentar informacion comparativa. La cantidad del medicamento autorizado
sera justificada en relacion al tipo de tratamiento, duracion de tratamiento y namero de
casos; y seran las maximas necesarias para {a atencién de un (01) afo.
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6.14. En caso que la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio
de Salud estime que la utilizaciéon del medicamento no se encuentra justificada, emite
opinién sustentada, la cual tendra caracter vinculante y debera ser cumplida por las
dependencias solicitantes, en todas las adquisiciones de medicamentos que se realice
con posterioridad, disponiéndose del agotamiento de stock correspondiente, La
Direccion del Establecimiento y el Comité Farmacoterapéutico tomardn las medidas
que corresponda para el cumplimiento de estas disposiciones, las mismas que estan
sujetas a acciones de control.

RESPONSABILIDAD
NIVEL NACIONAL

El Ministerio de Salud, a través de la Direccién General de Medicamentos, Insumaos Yy
Drogas, es responsable de la difusién hasta el nivel regional de 1a presente NTS, asl como
de brindar la asistencia técnica y supervisar su cumplimiento.

Asi mismo, son responsables las autoridades correspondientes de EsSalud, Sanidad de las
Fuerzas Armadas y Policia Nacional del Perd, Superintendencia Nacional de
Aseguramiento en Salud, de la difusion de la presente NTS en sus respectivas
jurisdicciones.

NIVEL REGIONAL

Las Direcciones de Salud, Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a
nivel regional, son responsables de la difusion de [a presente NTS en sus respectivas
jurisdicciones, asl como de la implementacién, y supervision de su cumplimiento.

Los establecimientos de salud de la redes y microrredes de las DISAS y DIRESAS, de
EsSalud, Sanidad de las Fuerzas Armadas y Policfa Nacional del Pery, y del subsector
privado, que brinden servicios en el marco del Plan Esencial de Aseguramiento en Salud,
son responsables del cumplimiento de la presente NTS en lo que corresponda.

DISPOSICIONES FINALES

8.1 Las Autoridades del Ministerio de Saiud, EsSalud, Sanidades de las Fuerzas Armadas
y Policia Nacional del Perd, Gobiernos Regionales, Gobiernos Locales y la
Superintendencia Nacional de Aseguramiento en Salud, pueden emitir disposiciones
complementarias dirigidas a los establecimientos de su jurisdiccion, a fin de garantizar
el cumplimiento de la presente norma.

8.2 La Oficina General de Estadistica e informatica del Ministerio de Salud, en coordinacién
con fa Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas, implementara en un
plazo no mayor de 8 meses, un sistema informatico que permita acceder a la
informacién nacional generada en el marco de la presente norma técnica,



ANEXON°1

‘ SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA LA UTILIZACION DE MEDICAMENTOS NO
© CONSIDERADOS EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

(PNUME)
I. DATOS GENERALES
Fecha: / /
! Establecimiento: INSTITUCION:
2 Datos del solicitante'';
Nombre y Apellidos: N° Colegiatura
Profesion / Especialidad: Servicio / Departamento:

Ii. MEDICAMENTO SOLICITADO ®

Forma Viade
farmacéy | administra|  Dosis Costo Duracion del | Costo del
Denominacion Comin Internacional (DCI) { Concentracidn | tica cién diarial”) diario™ | tratamiento® | tratamiento™
Ii1. MEDICAMENTOS ALTERNATIVOS EN EL PETITORIO™®
Existen medicamentos alternativos en el PNUME: SII:‘ NOE:]
Forma viade |
farmacéu | administra Dosis Casto Duracién del] Costo del
Denominacién Comén Intemacional (DCI} | Concentracién | tica cibn diaria® diario® | tratamiento” | tratamiento™

IV. MOTIVOS DE LA SOLICITUD

Marcar el caso que correspenda:

D a) Reaccién adversa que determine la suspensién del medicamento en ¢l paciente e inexistencia de otra
alternativa en ¢l PNUME ®
b) Falla terapéutica y carencia de alternativas en el PNUME.

No se obtuvo Ia respuesta clinica esperada luego de......... (minutos) (horas) (dias) (semanas) de
(10) .

...........................................................................................................................

tratamiento
D ¢) Enfermedad o situacién clinica no cubierta por los medicamentos del PNUME.

d) Centraindicaciones a todas las alternativas de que se disponen en el PNUME"

DAntecedcntc de reaccién de hipersensibilidad caracterizada POT: -ooericimonmmmisssen s
DGestacién de .oveevreenn.. trimestre E]Lactancia materna DNlﬂos T LI aflos,

. r . .o 12
Dlnteraccwn medicamentosa clinicamente relevante 0N T et e s s R T

DOtros (ESPECITICAE): L.t evveve et es s eeree et e eSS

D ¢) Necesidad de una via de administracién alterna no considerada en el PNUME.

D f) Inexistencia comprobada en el mercado farmacéutico de algiin medicamento, concentracién o forma
farmacéutica, considerada en el PNUME

D g) Disminucién significativa del costo, con el uso de una alternativa de diferente concentracién y/o forma
farmacéutica a las consideradas en el PNUME

D k) Situacién de monepolio para un medicamento del PNUME, que afecte significativamente su costo




v. JUSTIFICACION DE La SOLICITUD

1. Indicacidn o condicidn clinica prinf:ipzliU

2 Endicacid dicidn(es) clini inda(s)" ; N* casos Cuntidad
. n lcal':m!".t(es)ocon icida(es) clinica(s) asociada(s) CIELO: h o pecesaria
4 la principal a apual
a) ]
k) ]
c) ]

i medicamento solivitado se encuentra dentro de alguna guin/protocole de uso institucionak:

|51 ‘ NO fae ser gfirmativa g respuestdt adjuntar cogiu

L]

4. Poblacion Objetivo:

T IMeonaw [:]Niﬁo | T Adolescente I jAdulto ) ";Gcmnte [ Gesiante

5. El medicaraento solicitado serd de uso:

‘::]Hospita!ario :] Ambulatario ' [:]Ambos usos

6. Informe técnico:
Adjuntar informe técnico basado en la evidencia cientifica el cual debera incluir datos de eficacia, seguridad,

conveniencia, costo, con referencia a bibliografia independiente, de reconocido prestigio como ensayos ¢linicos
controlados, meta-analisis o revisiones sisteméticas. En caso de existir otras alternativas al medicamento solicitedo
dentro de us mismo grupo farmacoterapéutico se deberd reatizar una evaluacién comparativa frenie a los oiros

medicamentas considerados en el FNUME

FIRMA Y SELLO DEL PROFESIONAL SOLICTTANTE (%)

* Bn el easa de las intervencioncs Sanirarias definidas par 18 Direccion General de Salud de las Personas fa firma coresponderd a los Coordinadores Téenicos.

M En of casa de que I solizined e gfeciuada por mds de un profesional consignar solamente ¢l nombre de uno de ellcs.

) §i 3¢ traict de esquemas combinados. consignar los datos solicitedos para cada uno de toy medicamentos. Podria darse el caze qu
combinado incluya urt medicamento considerado en ¢l PNUME.

©! Si es pernnente, considerar el range de dosificacidn

1 Considerar ef precio de vemia al pitblico actual,

O £ ¢l saso de proceses que requisren de wn tratamiento de largo pleso colocar &l término

19 En of caso de procesos que requieren de un tratamiento crénico, calculor ef cosio menyual.

1 Medicamenis que par elflos) motivo(s) sefalado(s) en &l ltem I¥ no puede ser usado. Bt informacidn no es aplicabis para la alternativa "c” del

mencionado numeral.
™ Si 5¢ tratta de esquemas combinados, consignar fos datos solicitados para cada ung de los medicamentas.

P} Coda cato deiactado debe reportarse al Sistema Peruano de Fi armacovigilancia.
09 £ caso de anlididticos consignar lafs) bacteriafs) a ratar y adjuniar informacién pertinente del laboratorio de micrabiologia 5o

patrdn de seasibilidud de los bacierios airladas en el establecimienis,
O fmyplice wn alto riesgo e gfecto odverse que imposibilita el uso del los) medicamento(s) del petitorio.
rafsj alternativals) del paritorio para elflag) madivameniofs) con elilos) que s

¢ un e3quema

“erdnice™.

bre la ecologia y el

UT Satamene para cquelias casos 2 los yue o guudein) ermpiearse &
producein} fals) interaccion (24).
6B Exgecificar la enfermedad o situacién clinica para e cual se indica el trawamients. De ser pertineni2 co

44 §u roflere 3 wna segunda condicidn (9 mds} necesaria para ofrecer ¢l tralamienic.

naiderar ¢f grado de severidad o eswadio clinice




ANEXO N° 2

MODELO DE INFORME TECNICQ DE MEDICAMENTOS NO CONSIDERADOS
EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

El informe técnico debe considerar la blisqueda, andlisis y sintesis de la evidencia
cientifica disponible sobre el medicamento solicitado.

I.- INFORMACION GENERAL:

Medicamento solicitado:

indicacién Especifica:

Numero de casos
anuales:

II.- JUSTIFICACION:

Describir los esquemas terapéuticos existentes para la(s) enfermedad(es)
relacionada(s) con el medicamento solicitado.

Ii.- EVALUACION DE LA EFICACIA:

Sefalar las indicaciones clinicas aprobadas y la dosificacién establecida por
entidades reguladoras de alta vigilancia sanitaria (FDA, EMA, MHRA entre otras)
para e! medicamento sclicitado.

Considerar aquelios estudios mas importantes sobre el medicamento solicitado,
estos estudios son en general otras evaluaciones o revisiones sistematicas.

Complementar |a bisqueda con estudios originales de eficacia clinica comparativa
del medicamento solicitado con otros medicamentos de la misma clase o diferente
clase terapéutica, usados para la misma indicacion terapéutica, es muy importante
la inclusion de ensayos clinicos aleatorizados controlados.

incluir recomendaciones de otras instituciones referidas a guias de practica clinica

- tanto gubernamentales (Ej. Escocia, Australia, Reinc Unido entre otros) como de
asociaciones de reconocido prestigio a nivel internacional (Ej. Colegio Americano
de Cardiologia, Sociedad Nacional de Cancer de los Estados Unidos de
Norteamérica, entre otros).

IV.- EVALUACION DE LA SEGURIDAD:

Considerar el perfil de seguridad del medicamento solicitado durante las fases de
la investigacién clinica (efectos adversos més_significativos por frecuencia y
gravedad).




Considerar los efectos adversos mas significativos que son detectados una vez
que el medicamento se encuentra en el mercado.

Considerar estudios sobre seguridad comparativa del medicamento salicitado con
otros medicamentos usados para la misma indicacién terapéutica.

Incorporar las medidas de seguridad asumidas por las diversas entidades
reguladoras de medicamentos a nivel nacional e internacional sobre el
medicamento solicitado.

V.- EVALUACION FARMACOECONOMICA:

Considerar estudios farmacoeconémicos orientados a evaiuar si el medicamento
produce beneficios sanitarios relevantes sobre los tratamientos actualmente
disponibles, se debe considerar el impacto en el sistema de salud.

Realizar analisis comparativos de precios entre el medicamento solicitado con
otros medicamentos usados para la misma indicacién terapéutica, tomando como
referencia el esquema de tratamiento correspondiente.

V.- CONCLUSION:

Considerar la informacion contemplada en los apartados se justificacion,
evaluacion de la eficacia, evaluacion de la seguridad y evaluacion
farmacoeconémica.

V1.- REFERENCIAS:

Las referencias a incluir, seran Unicamente las que han sido citadas en el
desarrollo del informe, las que se ardenaran correlativamente segun su utilizacién
y deberan estar redactadas segin normas internacionales. Se recomienda
incorporar las referencias en formate a pie de pagina para su facil acceso.

Firma y Sello del Profesional Solicitante



ANEXON°3
EVALUACION DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO

EVALUACION N°
[ =
[. DATOS GENERALES
Fecha: / /
Establecimiento: Institucion:
II. MEDICAMENTO EVALUADO
Denominacién Comin Internacicnal (DCI) Concentracion Forma Farmacéutica

2. Por los motivos:

[a L (e []d [ Ik [e L

[11. DECISION DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO

[ ]aPROBADA [ JDENEGADA

1V. CONDICIONES DE LA AUTORIZACION:

1. Cantidad del medicamento autorizado para su adquisién:

2, Condiciones en las cuales se autoriza el uso:

(Ejemplo: protocolo o guia de tratamiento, indicaciones precisas, restricciones para su uso, seguimiento clinico del (los)
paciente(s), evaluacién del consumo)

a)

FIRMA Y SELLO CEL PRESIDENTE FIRMA Y SELLO DEL SECRETARIO
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