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\isto, el Expediente N° 21270-13;
CONSIDERANDQO:

Que, la Ley N" 26842- Ley General de Salud, establece que la salud es condicion
. indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar
gt 2 individual y colectivo; siendo la proteccién de la salud de interés publico como la

Wy =) provision de servicios de salud, cualquiera sea la persona o institucidn gue los provea,
.. " es responsabiiidad del Estado promover las condiciones que garanticen una adecuada
- cobertura de prestaciones de salud a la poblacidn, en términos socialmente aceptables
de seguridad, oportunidad y calidad,

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 540-2011/MINSA, se aprueba la “Norma
Técnica de Salud N° 091-MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma Técnica de Salud para la
Utilizacion de Medicamentos no considerados en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales” cuya finalidad es contribuir a la accesibilidad de la
poblacién a medicamentos no considerados en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales, y que por su use o necesidad particular sea necesario, asl
como asegurar que los mismos sean utilizados racionalmente;

Que, mediante Resolucion Ministerial N B28-2010/MINSA, se aprueba la "Morma
Técnica para la Organizacion y Funcionamiento de los Comités Farmacoterapéuticos a
nivel nacional, el cual entre otros, indica que el Comité Farmacoterapéutico es la
instancia técnica de caracter permanente y obligatorio, que se encarga de promover |a
racionalidad del uso de medicamentos;

Que, con Resolucion Directoral N* 0342-DG-HONADOMANI-SB/2013, de fecha 02 de
Septiembre de 2013, se reconformé el “Comité Farmacoterapéutico” del Hospital
MNacional Docente Madre Nific “San Bartolome™

Que, =l Servicio de Farmacia del Hospital Nacional Docente Madre Nifo "“San
Bartolomé” es la unidad organica encargada de suministrar, en forma oportuna,
eficiente y adecuada, los medicamentos y productos destinados a la recuperacion y
conservacion de la salud de los pacientes segun prescripcion médica, depende del
Departamento de Apoyo al Tratamiento, de acuerdo a lo establecido en el articulo 66°
del Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional Docente Madre
Nirio "San Bartolomé”, aprobado mediante Resolucion Ministerial N° BB4-2003-SA/DM,

Que, en ese contexto, mediante Nota Informativa N°07-CF-HONADOMANI-SB-2014,
el Presidente del Comité de Farmacoterapéutico de acuerdo a las recomendaciones
realizadas por el Jefe de |la Oficina de Gestion de Ia Calidad conjuntamente con la
Responsable de Evaluacion de la Calidad de dicha Oficina segdn Nota Informativa




N°008-2014-OGC HONADOMANL.SB, Informe N° 003-2014-Resp.U.ECS-0GC-
HONADOMANI/SE y Memorando N° 031-2014-OGC-HONADOMANI.SB, remite al
Jefe de la Oficina de Gestion de la Calidad la “Directiva Administrativa:
Procedimiento para la Adquisicién de Medicamentos No Incluidos en el Petitorio
Nacional de Medicamentos Esenciales en el HONADOMAN! “San Bartolomé",
para su aprobacion correspondiente, cuya finalidad general es “Asegurar la atencion
. de salud, en pacientes cuyas patologias dadas su complejidad y/o excepcionalidad, no
~wpueden ser tratados con medicamentos incluldos en el Petitorio Nacianal Unico de

N

= Medicamentos Esenciales que seran ulilizados en el Tratamiento Farmacoterapéutico

ot E ﬁe los pacientes”

Mota-tnformativa N*026-2014-0GC-HONADOMAN: 8B el defede fa—
Oficina de Gestion de la Calidad cuenta con opinion favorable respecto a la Directiva
Administrativa precitada, por cumplir en estructura, forma y contenide de acuerdo a (a
narmatividad; asimismo, con Oficio N° 037.SDG.HONADOMANILSB.2014, el Sub

Director General cuenta con opinién faverable para la apmbacmn mediante Resalucian

e\l Directoral de dicha Directiva Administrativa;

Con |a visacion de |a Direccion Ejecutiva de Administracian, del Servicio de Farmacia y
de la Oficina de Asesoria Juridica,

En uso de las atribuciones y facultades conferidas al Director General mediante
Resolucion Ministerial N°436-2011/MINSA y la Resolucién Ministerial N*® B884-2003-
SADM, que aprueba el Reglamente de Organizacién y Funciones del Hospital
Macional Docente Madre Nifio “San Bartolome”;

SE RESUELVE:

Articulo_Primero.- Aprobar la "DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 12.C.F.T.-DEA-
HONADOMANI-SB-2014-V.01: “Procedimiento para la Adquisicién de
Medicamentos No Incluidos en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales” en el Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé®, el cual
consta de ocho (08) folios, que debidamente visados forman parte lntagmnte de la
presente Resolucion Directoral.

Articulo Segundo.- Corresponde al Servicio de Farmacia la responsabilidad de su
difusion y cumplimiento en el Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé®

Articulo Tercero.- Disponer que la Oficina de Estadistica e Informatica publique la
presente Resolucion Directoral en la direccion electronica www.sanbartelome.gaob.pe
del portal de Internet del Hospital Docente Madre Nifio “San Bartolome”

Registrese y Comuniguese.
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N* 12.C.F T-DEA-HONADOMANI-SB-2014+V.01; “PROCEDIMIENTOQ
PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS NO INCLUIDOS EN EL PETITORID NACIONAL UNICD
DE MEDICAMENTOS ESENCIALES EN EL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO “San
Bartolome"

| FINALIDAD:

Asegurar |a atencion de salud, en pacientes cuyas patologias dadss su complejidad yis
excepcionalidad, no pueden ser tratados con medicamantos incluidos en el Petitorio Nacional
Unico de Medicamentos Esenciales que seran utilizados en &l tratamiento Farmacoterapeutico
de los pacientes. Por lo gque es necasafio regular |2 adguisicion de medicamentos, no

contemplados en el Petitorio Institucional, con eriterios de eficacia, seguridad y costo
sieciividad. que satisfaga esta necesidad

] OBJETIVOS:

2.1 OBJETIVO GENERAL:.

Establecer el Procedimianto para la adquiisicion racional y oporuna de medicamentos
no incluidos an &l Patitario Macional Unice de Medicamentos Esenciales

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Maonitorizar y supervisar para gque los, medicamentos no incluidos en el Petitoria

Nacional Unico de Medicamentos Esenciales. se compren bajo critenas de eficacia
seguridad, necesidad, efectividad, y costo-beneficio

Mnmlnnza:r. al uso racional de los medicamentos adguirides no incliidos en el Petitoria
Macional Unico de Medicamantos Ezsenciales.

gg Manitorzar gue, la adguisicion del medicamento se realice a la brevedad posible para
=4 2= fa atencidn oportuna del paciente,
=z A= .
Ao = g s Sugenr que, €l stock de los medicamentos adguiridos ne incluidos en el Petitario
= g MNacional Unico de Medicamentos Esenciales, se encuentren de acuerdo al perfi
= epidemioldgico del Hospital y en stock suficienle para cubrir dichas atenciones.
2= a - oy
B = i Ceontnburr en informer oportunamente para las gestiones del reembolso scontmico. de
= =P las prestaciones brindadas a pacientes asegurados al Segura Integral de Salud
o
g 4 ?‘ =
; o

1] AMBITO DE APLICACION

La presente Directiva es de aplicacion para las Oficinas, Departamentes ylo Servicios
involucrados en el requermiento seleccidn, programacion, adguisicion, dispensacidn de
medicamentos no incluidos en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales en &l
Hospital Macional Docente Madre- Nifia “San Bartolome®

v BASE LEGAL
s Ley N° 26842: Ley General de Salud,
«  R.M. N°1240-2004/MINSA: Aprusban Palitica Nacional de Madicamenios

RM N° 540-2011/MINSA: Norma Técnica de Salud para la Utilizacion de Medicamentos
Mo considerados an el Pelitono Macional Unico de Medicamentos Esenciales

R.M. N° 526-2011-MINSA:Mormas para la Elaboracion de Bocumentos Normativos del
Ministeno de Salud

R.M. N®1753-2002-SA/DM: Aprueban Diractiva del Sisterna Integrado de Surministro de-
Medicamentos & Insumeos Medico Quirtrgicos-SISMED



DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N* 12-C.F T.-DEA-HONADOMANI-SB-2014+V.01; "PROCEDIMIENTO
PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS NO INCLUIDOS EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO

DE MEDICAMENTOS ESENCIALES EN EL HOSPITAL NACIONAL DOCENTE MADRE NINO “San
Bartolome”

= R.D. N°  0158-DG-HONADOMANIL-SBE-2012: Aprobacien del

Comite
Farmacoterapeutico

v DISPOSICIONES GENERALES

El Director General velara por e! cumplimients de 13 presente Directiva

La Directiva, es de estricto cumplimiento por las Oficinas, Departamentos ylo Servicios

invaolucrados en el requenmianto, |2 seleccion, programacion, adguisicion, dispensacion

contral ¥ reembolse de las prestaciones atendidas a los asegurados.

o 3. las Jefaturas de Departamentos, Servicios, y Oficinas, deberan de prever o necesario
para QUE. 68 medicamentos no Inciuldos =t Pettorio—Nacionat-Usiee-de——

WMedicamentos Ezenciales, se soliciien, para su adguisicion a !a brevedad posible, v se

utiieen racionalmante, de tal manera gue s= garantice la atencion oportuna de los

pacienies

Esta prahibido la saquisicion y el use de medicamentos no incluido en el Petitorio

Nacional Unice de Medicamentas Esenciales. gue no haya sido aprobado par el Comite

Farmacoterapeltico, segun lo establecido en la normatividad vigente.

5 Toda -adguisicion de medicamentos no  considerados en el PNUME
independientemente del area técnica o Administrativa donde se realice la gestion, debe
sustentarse y taner la aprobacion del Comité Farmacoterapsutico, quien debe enviar
una copia del formato Anexa N° 03 a la Oficina de Seguros.

6. Esta Directiva, estara sujeta a actualizacion, segin sea necesario

a0k
|

o W
4oL SINIY

DEFINICIONES GFEHAQIDNALES
1 Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales; es un decumento normative

| B

=3 gue reguia la prescripcion, dispensacidn, adguisicidn, y Ulilizacion de una lista de
By medicamentos gue es aprobado por los Comités Farmacoterapedticos a nivel Nacional
= m que cumplen con crlerios de eficacia. seguridad, necesidad, efectividad, vy costo-
= beneficio
nED 2 Uso Racional de Medicamentos: Los pacientes recben la medicacidn adecuada a
;E‘ sus necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus requisitos individuales,
==

durante un periodo de tiempe adecuado y al menor costo posible para elios y para (@
comumdad

3 Criterio de Medicamentos Seguros: son aquelios medicamentos en los.cuales se ha
evidenciado su seguridad &n el uso, &l beneficio de| medicamento en al tratamianta del
paciente es mayor al resgo.

4  Criterio de Eficacia del Medicamento: Es la capacidad de un medicamento yio
especialidad medicinal para corregir una alteracidn fisiopatoldgica o disminuirisliminar

una determinada signofsintomateloglis. La eficacia surge de los resultados del estudio
clinico controlado.

5. Criterio de Efectividad del Medicamento: Es |a capacidad de un medicamenta y/o
especiahttad medicinal para evitar yio retardar la evolucion o camplicaciones de Una
enfarmedad o estado patolégico, asi como mejorar la supervivencia y calidad de vida,
Surge de la utilizacion terapéutica adecuada a traves del bempo,

6 Criterio para analizar el Costo-Beneficio de un medicamento: en los analisis de
casto-beneficio se comparan los costos pertinentes v |as cansecuencias o resuliados

en términos monetarios. Este tipo de analisis dafine 2l valor monetario de los beneficios

abtenidos por el dinero invertlido

Medicamentos no incluidos en el Pefitorio Nacional Unico de Medicamentos

Esenciales, para casos especiales: medicamentos utilizados en diagnastices raros y
gue su ncidencia es menecr a 03 6 B4 veces al afio

J
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Vi DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.1 Las Jefaturas de los Departamentos o Servicios, solicitaran los medicamentos no

incluidos en el Petitorio Nacional Unice de Medicamentos Esenciales, sequn corresponda los
siguientes casos

a. LCuando se trata de medicamentos. que se adguisran por rotscién de stock v oque

lengan aprobacion del Comité Farmacoterapeutico, fas Jefaturas de Departamentos

(usuarios), debran regularizar yio actualizar lo dispuesto en &l Reglaments R M 540-
201 1MINSA,,

b Cuando se trats de medicamantos nuevos. para tratamientos de diagnosticas comunes
E———— Wwwmmmmymga.qum S

Departamanto Asistencial (usuario). debers solicitar la adguisicion 2 través del Anexo
W' 01 y 02 segun el Reglamento R.M 540-2011/MINSA, la Jefatura del Departamento
enviara e informe sustentatorio al Comité Farmacoterapetiticn, para su evaluacién o
través del Anexo MN° 03

¢ Cuando se trate de medicamentos para casos especiales sl profesional médico
especialista a traves de la Jefatura del Servicia solicitara a fa Jefstura et
Departamento, |a convocatoria de una Junta Médica especializada para s evaluacion
del caso, quien emitira €l informe medico correspandiente, debiendo adjuntarse el
Anexc N” 01 ¥ Anexo N* D2 segun el Reglamento R.M. 540-2011/MINSA por Unica vez,

5.2 Comite Farmacoterapeitico, a partir de la fecha de recepcion de |2 soliotud del
Medicamento No Incluido en el Petilorio Macianal Unico de Medicamentos Esenciales, &
Comite en mencidn evaluara dicha solicitud, en el lapso de 03 a 07 dias calendarios, pudiendo
conclulr en |e siguiente:
v Se aprueba la adguisicidn del meadicamento solicitado, se emitirda documents de
respuesta a la Jefatura def Deparlamento solicitante (usuario), al Departamento de
Apoyo al Tratemiento con atencign al Servicio de Farmacia, para la gestion
corraspondiente del requerimiento y adquisicion respectiva por el Area competente, ya
la Oficina del 515 para conocimienta y fines perinentes
¥ No se aprueba |a adquisicion del medicamento solictado, se emitird documento de
respuesta a la Jefatura del Departamento solicitante (usuario)

6.3 El Servicio de Farmacia, en cuanto recepeciona el documento enviado por e Comité
Farmacoterapedtico, oportunamente realizara

< La gestidn perlinente, de scuerdo a su competencia, para que se efectivice ¢
requerimiento adjuntando el Formate de aprobacitn (Anexe N 03) del Caomite vy
posterior adquisicion oporfuna del medicaments por quien corresponda,

v Elaborara el Informe Semestral (Anexa N* 04) de todes los ingresos de medicamentos
no incluidos en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales, debiendo
enviarse a 1a DISA v L Cludad dentro de los 20 digs calendanos posteriores a cada
semestre, adjuntando copia de las evaiuaciones del Comité Farmacoterapéution,
suliciludes, informes médicos correspundientes,

¥ Oportunamente informara a la Oficina de Seguros 195 codigos SISMED activos de oz
medicarmentos aprabados por el Comité Farmacoterapedtico

v El Bearvicio de Farmacia enviara mensualmente la informacion que corresponds al
consumo. de este tipo de medicamentos {formato parte del IC| mensual). debiendo
gestionar esta Oficna el reembolso corregpondiente de los mismos

v Informara mensualments & la DISA V Lima Cludad los codigos SISMED y precies de
cperacion de todos los ingresos de medicamentos no incluldos en el Petitorio Nacicnal
Unico de Medicamentios Esenciales

«  Bustentara oficialmente los precios & DIGEMID, el cual es indispensable para gue el
Seguro Integral de Salud reconozca las tarifas asignadas por el Servicio de Farmacia,
seqln lo sefialado en e| Procedimiento para la Validacion de precios de operacitin
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¥ Mensualmente informara a la Oficing del 513, &l consumo valonzads de este tipo de
medicamentos, el codiga SISMED, la fecha y el nimero de aprabacion gel Comite.

6.4 La Oficina de Logistica, en guanto recegciona &l documents enviado por gl Sendicio de
Farmacia, opottunamente realizara

Estudio de mercado para la adgwsicion ge los medicamentos no Inciuidos -en al Petitorio
Macignal Unico de Medicamentos Esenciates, aprobados por el Comité Farmatoterapedtico, y
de aguerdo al requerimiento y ficha téonica que realice el Servicio de Farmacia, adjuntando &
formato de aprobacidon (Anexo N D3)

6.5 La Oficina del SIS,
Reslizara las Gestiones para el reembolso por 8l consuma de medicameantos na ncluidos en &l

peENlong  hacoma Tnfco e medicamentos —=senciglss —e —informados —por Fapmacia
mensualmente (formato parte del IC! mensaal)

Vil RESPONSABILIDAD

Los responsables de velar y hacer cumplir lo establecido en |a presente Directiva son;
1. Direccién General y Direccién Ejecutiva Administrativa
2 Jefes de Departamentos Asistenciales yfo Sarvicios
3 Dficina del 818

Vi DISPOSICIONES FINALES
1. Las dispesiciones, emilidas an esta Directiva, solo contempla medicamentos no
incluidos en & Petitario Nagional Unico de Medicamentos Esenciales, en cumplimiento
de la RM N™ 540-2011/MINSA, y R.D 0057-DG-HONADOMANI-SB-2012, mencicnados
lingas arriba
2. Los usuanos sohcitantes, deberan prever Iz solicitud opartuna para inclusion al PAC (de
un afo a8 otre) de estos medicamentos al Comité Farmacoterapedtico, para gque. la
adguisicion se efectivice en el tempo necesane, seglin se establece en los
= reglamentos que norman los tipos de adquisicion en el Hospital
: 3. Todas las atenciones de pacientes en Emergencia y/o Urgencia, se encuentran
cubiertas por medicamentos incluidos en &l Patitorio Nacional Uniea de Medicamentas
Esenciales, por tanto no se contempla fa adquisicien de medicamentos no incluidas en
= el petitorio para este tipo de atenciones, motivo por el cual el Comité ha eslablecido |z
R - adguisicion de estos medicamentos en el lapsa de 03 2 07 dias calendarios
o 4. La Oficina del SIS, debera prevet el reambelsa oporfune de estos medicamentos
utilizados en pacientes asegurados.

5. Ei Servicio de Farmacia, debera dispensar estos medicamentos, para pacientes del
usuato solicitante y soio para los diagnostices que fueron aprobados, de manera que
se garantice = stock solicitado, aprobado, requerido y adguirido, por las Areas
competentes {usuario solictante-Comité Farmacoterapeltico-Senvicio de Farmacia y
Oficina de Logistica)

6. La Oficine de Lopgistica conmjuntamente con el Seérvicio de Farmacis, tomaran las
acciones gue corresponde de acuerdo a-su competencia, para que, la adquisicion y
suministro se efectivice oportunamente.

7. El Comité Farmacoterapaltico, no asumird la responsabilldad de adquisiciones de
medicamentes no incluides en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esanciales, que se hayan adgulrida sif su oporiuna aprobacion

B. Todos los medicamentas no incluldos en gl Patitorio Naclonal Unico de Medicamentos
Esenciales aprobades por & Comité Famacolerapedtico  mencionadas  en
disposiciones especificas Inciso a y b, seran incluidos al Petitorio |nstitucional. en el
caso de aguallos medicamentos considerados en el ingiso ), por el bpo de adquisician,
e deberd Incluir en el Petitong Institucional sin embarge debera salicitarse |a

vanil
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aprobacion de g adguisicion al Comité FarmacoterapeUtico, cada vez gue se presenie
al diagnastico clinico.

9. Esta Directiva, sera modificada segun necesidad.

10, La presents Direcliva debe ser publicada en el Intranat del Hospital, por ta Oficina de
Estadishca e Informatica

ANEXOS:

Anexo N° 01 Solicitud de aulorizacidn, Para la Ulilizacion de Medicamentos
considerados en &l Petitorio Nacional Unico de Medicamentas Esenciales

Anaxn N” uz Madels de Informe Teconico de Madicamantes Mo Considerados en gl

Anexo N° 03; Evaluacion del Comité Farmacoterapedtico



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: / f
| Establecimiento: INSTITUCION:
2 Dates del salicitanre;
Mombre y Apellidos: W Coleginturs
Profesién / Especizlidad: Servicio / Departamento:
- - e i_— .-
Il. MEDICAMENTO SOLICITADO ™
Forma Viade
[urenaceu {adminisra Diasis Costo Durazidndel! Costo del
Denominacidn Comin Internacional (DO | Concentracidn | tica cithn dinria®! disria! | ratemienta’™ tratamienio™ |

111. MEDICAMENTOS ALTERNATIVOS EN EL PETITORIQ™"

Existen medicamentos altermativos en el PMUME: SI] MO |

Forma via de
farmacey (administa|  Dosts Costo Durncidn del | Cotio def

Denominacitn Comin Interacional (DCN) | Conecentracidn |  tica cidn diarls™ | diarin® | wememienio™ | irstamiens™

IV. MOTIVOS DE LA SOLICITUD

r ada:

a) Reaccidn sdversa que determine la suspensido del medicaments en ¢l paclente e inexisteacia de oira
slternativa ca el PNUME ™
b) Falla terapéutics y careacis de alternativas eo ¢l PNUME,
No ye obtuvo la respuesta clinics esperads luego de......... (minotesj— (boras) (diss) (semanas)de
tratamiento”” :
D ¢) Enfermedad o situacidn clinica no cublerts por los medicamentos del PNUME.

4813

d) Confraindicaciones s todus las slternativas de que s¢ disponen cn el FNUME
[ JAntecedente de reaccian de hipersensibilidad Cracterizada POr: .......cmmmmmsmissmssssmsmmsssssstssspssstsns

Dﬂm:iﬁn Q8 oo, trimesire DLmncil matema D}Hﬂm G2 s Aflos.
E]Intmc'adn medicamentosa clinicamente relevante con T e b
Dﬂlms {especificar):............. e A R A e O ar SRR AR —

D ¢) Necesldad de upa via de adminlstracidn alterna no considerada en ¢l PNUME.

D {} Inexistencis comprobada en ¢l mercado farmacéutico de algin medicamento, concentraciin o forma
fermacéutica, considerada en el PNUME

DE} Disminucidn significativa del cosio, con ¢l uso de uns alternativa de diferente concentracibn y/o lorma
farmacéutica o a9 considerailas en el PNUME

Dh} Situacién de monopolio pars un medicaments del PNUME, que alecte signilicativamente su costo




ANEXO N° 2

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

Ei Informe técnico debe considerar la bisqueda, andlisis y sintesls de la evidencia
cientifica disponible sobre el medicamento solicitade.

L- INFORMACION GENERAL;

Medicamento solicitade:

indicacidn Especlfica:

hNimero de casos
anuales:

Il.- JUSTIFICACION:

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

Iit.- 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 el medicamento solicitada.

Considerar aquelios estudios més importantes sobre el medicamento solicitado,
estos estudlos son en general ofras evaluaciones o revisiones sistematicas.

Complementar la bisqueda con estudios originales de eficacia clinica comparativa
del medicamenio solicitade con olros medicamentos de la misma clase o diferente
clase terapéutica, usados para la misma indicacion terapéutica, es muy Importante
la2 inclusign de ensayos clinicos aleatorizados controlados.

{ncluir recamendaciones de otras Instituciones referidas a guias de practica clinica
tanto gubemamentales (E]. Escocla, Australia, Reino Unido entre olros) como de
asociacianes de reconocido prestigio a nivel internacional (E]. Colegio Americano
de Cardiologia, Sociedad Nacional de Céncer de los Estados Unidos de
Norteamérica, entre otros)

V.- EVALUACION DE LA SEGURIDAD:

Considerar &) perfil de seguridad del medicamento solicitado durante las fases de
la Investigacion clinica (efectos adversos mds significativos por frecuencia y
gravedad).

G X



ANEXO N°3
EVALUACION DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO

EVALUACION N°
=
L DATOS GENERALES
Fecha: / /
Estublecimiento: Institucibn:
I MEDICAMENTO EVALUADO
Denominacién Comin Internacienal (DCT} Cencentracidn F:;n—}:u_;;}:ui'h:l

|

L

2. Por los motivas:

L Clo (e [Te Ole e

e (v

[IL DECISION DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO

[ laproBaDA [ JoENEGADA

IV. CONDICIONES DE LA AUTORIZACION:

1. Cantidad del medicamento autorizado pars su sdquisidn:

2, Condiciones en las cuales se autoriza el uso:

(Ejemplo: protocolo o guia de tratamiente, indicaciones precisas, resuicciones para su uso, seguimiento clinico del (los)
pacients(s), evaluacién del consumo)

FiRAMA Y FELLD OEL PAESIDENTE FiRma ¥ SELLO DEL SECRETARID
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