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

“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de las

heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION N° 00043-IETSI-
ESSALUD-2024

Lima, 07 de noviembre de 2024

VISTOS:

El Informe Técnico N° 00000035-2024-SDEDMYEB/ESSALUD, y Nota N° 00000070-2024-
DETS/ESSALUD de la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de IETSI del 31 de
octubre del 2024;

CONSIDERANDO:

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
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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, sefiala que el Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigaciéon
(IETSI), es el érgano desconcentrado responsable, entre otras funciones, de la evaluacion
econdmica, social y sanitaria de las tecnologias sanitarias para su incorporacién, supresion,
utilizacion 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 préactica clinica en la
institucion;

Que, mediante Resolucion 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 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 érgano
responsable de la evaluacion, incorporacion o supresion y uso de tecnologias sanitarias, basados
en evidencia cientifica para el méximo beneficio de la poblacion asegurada y la sostenibilidad
financiera de EsSalud;

Que, asimismo, el articulo 12 del citado Reglamento establece que la Direcciéon de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias es el o6rgano 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”, el mismo que contiene caracteristicas técnicas de anatomia patoldgica,
banco de sangre, biologia molecular, bioquimica, citogenética, hematologia, histocompatibilidad,
inmunologia, microbiologia, productos generales, y equipos a entregar en cesion de uso, y en el
gue se encuentra incluido el bien Microtubo de plastico para extraccién con citrato de sodio 3.8%,
con Codigo SAP 030103366;

Que, mediante Resolucion de Instituto de Evaluacion 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, exclusion o modificacion de dispositivos médicos, de
equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas de EsSalud;

Que, conforme se indica en el Informe de vistos, “La Gerencia Central de CEABE, mediante el
documento de la referencia a), traslada la consulta sobre la modificacién de la Ficha Técnica
referente a la capacidad de dispositivo Médico: MICROTUBO DE PLASTICO PARA
EXTRACCION CON CITRATO DE SODIO 3.8%, en el item “CARACTERISTICAS: Microtubo de
plastico, de 1.8 mL de capacidad”, por falta de disponibilidad en el mercado nacional, el cual hace
hincapié que los proveedores indican que la capacidad de un microtubo es hasta 1mL y que
capacidades mayores a 1TmL se denominan “tubos”.”, afiadiendo que, con Nota N° 1145-GRPS-
ESSALUD-2024, la Red Prestacional Sabogal “solicita la modificacion de la Ficha Técnica del
dispositivo médico “Microtubo de plastico para la extraccion de citrato de sodio 3.8%". Asi en el
Anexo N° 14 del precitado documento, se propone el cambio de volumen de 1.8 mL a 1.0mL;
justificando la solicitud con: 1) el volumen de 1.0 mL es mas apropiado para los pacientes en
etapa neonatal, y 2) el uso de tubos de 1.8 mL en pacientes neonatos resulta en una proporcion
inapropiada de sangre/citrato de sodio; lo cual afecta negativamente los procesos de
laboratorio.™

Que, asimismo, de acuerdo a lo informado, “...se elabord la propuesta final de la Ficha Técnica
del dispositivo médico “Microtubo de plastico para extraccion con citrato de sodio 3.8%” (c6digo
SAP 030103366), contenida en el Anexo N°02. Los especialistas participantes brindaron su
conformidad al contenido, para su incorporacion en el Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia
Patolégica de EsSalud, de acuerdo con la Directiva N° 01-IETSI-ESSALUD-2018 V.01 "Directiva
gue regula los Petitorios de Dispositivos Médicos, Equipos Biomédicos y Otras Tecnologias
Relacionadas de EsSalud".”,

Que, de igual forma, la DETS concluye que “Tomando en consideracion los protocolos de uso,
literatura cientifica, evidencia del uso del dispositivo médico, informacion técnica de modelos
tomados como referencia, opinidn de los usuarios especializados, se ha elaborado la propuesta
de modificacioén de la ficha técnica “Microtubo de plastico para extraccion con citrato de sodio
3.8%”, 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”.”, por lo que recomienda proseguir con el acto
resolutivo correspondiente para modificar la Ficha Técnica del dispositivo médico “Microtubo de
plastico para extraccion con citrato de sodio 3.8%” (codigo SAP 030103366);
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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 Direccion 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 Resoluciéon de Presidencia
Ejecutiva N°152-PE-ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1. MODIFICAR la Ficha Técnica del bien: “Microtubo de plastico para extraccion con citrato de
sodio 3.8%”, con Cdodigo SAP 030103366, incluido en el “Petitorio de Patologia Clinica y
Anatomia Patol6gica”, aprobado por Resolucion de Gerencia Central de Prestaciones de
Salud N° 148-GCPS-ESSALUD-2014, conforme al documento anexo que forma parte
integrante de la presente Resolucion.

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

REGISTRESE Y COMUNIQUESE
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