QMEssalUd “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las
heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION N° 00030-IETSI-
ESSALUD-2024

Lima, 20 de setiembre de 2024

VISTOS:

El Informe Técnico N° 00000018-2024-SDEDMyEB/ESSALUD, Informe Técnico N° 00000019-
2024-SDEDMyEB/ESSALUD, Nota N° 00000055-2024-DETS/ESSALUD, Nota N° 00000056-
2024-DETS/ESSALUD y Nota N° 00000057-2024-DETS/ESSALUD de la Direccion de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de IETSI, del 20 de septiembre del 2024,

CONSIDERANDO:

Visado por @ Que, el numeral 1.2 del articulo 1_ de la Ley_N° _27056, Ley de Creacion del Seguro Social de
ZAVALA LOAYZA Salud, establece que EsSalud tiene por finalidad dar cobertura a los asegurados y sus
08T 2015557750 derechohabientes, a través del otorgamiento de prestaciones de prevencion, promocion,
ol recuperacion, rehabilitacion, prestaciones econdmicas y prestaciones sociales que corresponden
2024/09/20 0 al régimen contributivo de la Seguridad Social en Salud, asi como otros seguros de riesgos

humanos;

Visado por G Que, el articulo 200 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Seguro Social de Salud

%@\?ETg?A aribel (EsS_a_llud), _aprobafjo por Resoluci_(')n de Presidenc[e} Ejecutiva N° 6,56—PE—ESSALUD—201_4 y sus
Marlu EAU. modificatorias, §enala gue el Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investlgac!qn
soft (IETSI), es el organo desconcentrado responsable, entre otras funciones, de la evaluacion
58527‘69/20 econdmica, social y sanitaria de las tecnologias sanitarias para su incorporacion, supresion,

19:18:23-0500  tilizacion o cambio en la institucion, asi como de proponer las normas y estrategias para la
innovacion cientifica tecnoldgica, la promocion 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 ambito 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 Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015 se aprueba 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 sistemética 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 érgano
Vi responsable de la evaluacion, incorporacion o supresion y uso de tecnologias sanitarias, basados
isado por

ZUMARAN. €N evidencia cientifica para el maximo beneficio de la poblacién asegurada y la sostenibilidad
Ictor

Rodolfo FAU ~ financiera de EsSalud;

20131257750

soft o . . . .
58‘2’2%9,20 Que, asimismo, el articulo 12 del citado Reglamento establece que la Direccion de Evaluacion

19:20:22-:0500  de Tecnologias Sanitarias — DETS es el drgano de linea encargado de evaluar y proponer la
incorporacion, 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 Resolucién de Gerencia Central de Prestaciones de Salud N° 148-GCPS-
ESSALUD-2014 de fecha 9 de octubre de 2014, se aprueba el "Petitorio de Patologia Clinica y
Anatomia Patoldgica de EsSalud”, el mismo que contiene caracteristicas técnicas de anatomia
patolégica, banco de sangre, biologia molecular, bioquimica, citogenética, hematologia,
histocompatibilidad, inmunologia, microbiologia, productos generales, y equipos a entregar en
cesion de uso;

Que, mediante Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion
N° 13-IETSI-ESSALUD-2018 de fecha 06 de marzo de 2018, se aprueba la Directiva N° 01-IETSI-
ESSALUD-2018 “Directiva que Regula los Petitorios de Dispositivos Médicos, Equipos
Biomédicos y otras Tecnologias relacionadas de EsSalud”, la cual contiene el procedimiento y
los supuestos para su incorporacion, exclusiéon o modificacion de dispositivos médicos, de
equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas de EsSalud;

Que, mediante NOTA N° 941-GRPR-ESSALUD-2024, la Gerencia de la Red Prestacional
Rebagliati solicita la “creacién del Cédigo SAP y Modificacion Pruebas Viscoelasticas de
Coagulacién al Petitorio de Materiales y Reactivos de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica
de EsSalud”

Que, de acuerdo a lo informado por la DETS, a través del Informe Técnico N° 00000018-2024-
SDEDMyYEB/ESSALUD de la Sub Direccién de Evaluacion de Dispositivos Médicos y Equipos
Biomédicos, se indica que “Acorde con lo sefialado en el Anexo N°04 del expediente de solicitud,
los solicitantes presentan dos causales como justificacion de la solicitud: Desabastecimiento
comprobado en el mercado, de algin dispositivo médico/equipo biomédico u otra tecnologia de
la salud considerada en los Petitorios de EsSalud y necesidad de una alternativa terapéutica que
cubra el vacio de la tecnologia desabastecida, y Por obsolescencia tecnoldgica del dispositivo
médico/equipo biomédico u otra tecnologia de la salud considerada en los Petitorios de EsSalud
y necesidad de una alternativa terapéutica que cubra el vacio de la tecnologia establecida.”,

Que, de igual forma, en el mismo documento citado, se informa que, luego de la evaluacion
efectuada, se ha elaborado la propuesta de la ficha técnica del dispositivo médico “Pruebas
Viscoelasticas de Coagulacion” para su incorporacion en el listado de Dispositivos Médicos, de
acuerdo con la Directiva N° 01-IETSI-ESSALUD-2018, por lo que concluye que “Tomando en
consideracioén los protocolos de uso, literatura cientifica, evidencia del uso del dispositivo médico,
informacion técnica de modelos tomados como referencia, opinion de los usuarios
especializados, se ha elaborado la propuesta de incorporacion de la ficha técnica “Pruebas
viscoelasticas de coagulacién”, de acuerdo con la Resolucion del Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacion N°13-IETSI-ESSALUD-2018, que aprueba la Directiva
N°01-IETSI-ESSALUD-2018 V.01 “Directiva que regula los Petitorios de Dispositivos Médicos,
Equipos Biomédicos y Otras Tecnologias relacionadas de EsSalud”,

Que, en mérito a lo informado y sustentado, DETS requiere la incorporacion de la ficha técnica
del dispositivo médico “Pruebas viscoelasticas de coagulacién” (CODIGO SAP 030107280) en el
“Petitorio Nacional de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica” de EsSalud, y solicitar a la
Gerencia Central de Logistica, la creacion del codigo SAP del citado dispositivo médico, asi como
el bloqueo de los cédigos SAP correspondientes a los kits de pruebas viscoelasticas vigentes en
el Petitorio Nacional de Patologia Clinica y Anatomia Patologica (ie. 30107244, 30107245,
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30107246, y 30107247) debido a la ausencia de consumo desde el afio 2019 y los problemas de
desabastecimiento reportados en el expediente de la solicitud;

Que, por otro lado, mediante el Informe Técnico N° 00000019-2024-SDEDMyEB/ESSALUD de
la Sub Direccién de Evaluacion de Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos de la DETS, se
informa que, en mérito también a la NOTA N° 941-GRPR-ESSALUD-2024 de la Gerencia de la
Red Prestacional Rebagliati, el Dispositivo Médico “Pruebas Viscoelasticas de Coagulacion”
requiere la implementacién de un Equipo en Cesion en Uso, con la metodologia compatible
descrita en la Ficha Técnica de dicho Dispositivo, “METODOLOGIA: Tromboelastografia o
Tromboelastometria”;

Que, envirtud a dicho Informe, se reporta que “Tomando en consideracion los protocolos de uso,
literatura cientifica, evidencia del uso del dispositivo médico, informacién técnica de modelos
tomados como referencia, opinion de los usuarios especializados, se ha elaborado la propuesta
de incorporacion de la ficha técnica “Equipo para pruebas viscoelasticas”, de acuerdo con la
Resolucién del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N°13-IETSI-
ESSALUD-2018, que aprueba la Directiva N°01-IETSI-ESSALUD-2018 V.01 “Directiva que
regula los Petitorios de Dispositivos Médicos, Equipos Biomédicos y Otras Tecnologias
relacionadas de EsSalud”, recomendandose también excluir el equipo biomédico
“ANALIZADOR DE COAGULACION DE SANGRE TOTAL (cesién en uso)” del “Petitorio Nacional
de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica” de EsSalud;

Que, a través de la Nota N° 00000057-2024-DETS/ESSALUD, la DETS indica que “habiéndose
determinado la procedencia de la incorporacién del dispositivo médico “Pruebas viscoelasticas
de coagulacion” a través del documento b) elaborado por la Subdirecciéon de Evaluacion de
Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos de esta Direccion, y en concordancia con este,
corresponde ademas la exclusion de los dispositivos médicos Kit para deteccién de defectos de
la via intrinseca de la coagulacion (codigo SAP 30107244), Kit para valoracién del estado del
fibrindbgeno (codigo SAP 30107245), Kit para deteccién de defectos de la via extrinseca de la
coagulacién (codigo SAP 30107246), Kit para deteccién de desequilibrio heparina/protamina
coagulacién (cédigo SAP 30107247), considerando su situacibn de desabastecimiento
comprobado en el mercado de acuerdo a lo informado por la red solicitante, ademas de la
obsolescencia tecnoldgica de dichos dispositivo médicos, en concordancia con lo dispuesto en
la Directiva N°01-IETSI-ESSALUD-2018 V.01 “Directiva que regula los Petitorios de Dispositivos
Médicos, Equipos Biomédicos y Otras Tecnologias relacionadas de EsSalud™;

Con el visado de la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y la Oficina de Asesoria
Juridica de IETSI;

Estando a lo propuesto por la Direccidon de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de IETSI, 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. INCORPORAR al “Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica de ESSALUD” el
dispositivo médico “PRUEBAS VISCOELASTICAS DE COAGULACION (CODIGO SAP
030107280) conforme al detalle de la Ficha Técnica adjunta que forma parte integrante de la
presente Resolucion.

2. EXCLUIR de el “Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica de ESSALUD”, los
dispositivos médicos: Kit para deteccion de defectos de la via intrinseca de la coagulacion
(codigo SAP 30107244), Kit para valoracion del estado del fibrinbgeno (cédigo SAP
30107245), Kit para deteccién de defectos de la via extrinseca de la coagulacién (codigo SAP
30107246), y, Kit para deteccion de desequilibrio heparina/protamina coagulacion (co6digo
SAP 30107247).

3. ENCARGAR a la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, efectuar y/o coordinar
las acciones correspondientes destinadas a bloquear los codigos SAP 30107244, 30107245,
30107246, y 30107247.

4. INCORPORAR al “Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica de ESSALUD” el
equipo biomédico “EQUIPO PARA PRUEBAS VISCOELASTICAS (cesién en uso)”
conforme al detalle de la Ficha Técnica adjunta que forma parte integrante de la presente
Resolucion.

5. EXCLUIR del “Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patologica de ESSALUD” el equipo
biomédico “ANALIZADOR DE COAGULACION DE SANGRE TOTAL (cesién en uso)”.

6. DISPONER que la Direccion de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, haga de conocimiento
la presente Resoluciébn a todos los 6rganos de EsSalud, incluyendo los o6rganos
desconcentrados, 6rganos prestadores nacionales, establecimientos de salud y demas
organos que correspondan.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

Joshi Rosa Magali FAU 20131257750 soft
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