'* Firmado digitalmente por
m DIAZ OBREGON Daysi Zulema FAU
EsSalu 20151257750 s

Motivo: Soy el autor del documento.

Essalud Fecha: 15.04.2025 18:43:08-0500

"Decenio de la Igualdad de oportunidades para mujeres y hombres"
"Afio de la recuperacién y consolidacién de la economia peruana”

RESOLUCION N° 000066-IETSI-ESSALUD-2025
Lima, 15 de Abril del 2025

VISTOS:

El Informe N° 000093-SDEDMYEB-DETS-IETSI-ESSALUD-2025, y Nota N° 000099-DETS-
IETSI-ESSALUD-2025 de la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de IETSI del
14 de abril del 2025;

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 1.2 del articulo 1 de la Ley N° 27056, Ley de Creacién 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, promocion,
recuperacion, rehabilitacién, prestaciones econdémicas y prestaciones sociales que
corresponden al régimen contributivo de la Seguridad Social en Salud, asi como otros seguros
de riesgos humanos;

Que, el articulo 203 del Reglamento de Organizacion 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 Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion (IETSI), es el érgano desconcentrado responsable, entre otras funciones, de la
evaluacion econOmica, social y sanitaria de las tecnologias sanitarias para su incorporacion,
supresion, utilizaciébn o cambio en la institucién, 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 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
ﬁiﬁ sanitarias aplicadas para la salud, basandose en evidencia cientifica, teniendo en cuenta
aspectos de seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia e impacto econémico 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 patologica,
banco de sangre, biologia molecular, bioguimica, citogenética, hematologia,
histocompatibilidad, inmunologia, microbiologia, productos generales, y equipos a entregar en
cesion de uso;

Que, mediante Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacién
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 incorporacién, exclusion o modificacién de dispositivos médicos, de
equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas de EsSalud;

Que, conforme se indica en el Informe de vistos, “La Gerencia de Prestaciones de Salud, solicité
al Instituto de Evaluacion de Tecnologia en Salud e Investigacion (IETSI), la modificacion de
las Fichas técnicas de “Kit de papiloma virus humano deteccién biomolecular” (con cédigo SAP
030102801) y “Kit de papiloma virus humano tipificacién biomolecular” (con cdédigo SAP
030103638), ambos presentes en el Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica de
EsSalud, mediante MEMORANDO N° 000360- GCPS-ESSALUD-2025, emitido el 27 de febrero
de 2025.”, anadiendo la DETS que “Asimismo, adjunto al anterior documento se remitieron, el
INFORME N° 000012-SGPSYPE-GAPR-GCPS-ESSALUD-2025 de la Gerencia de Atencion
Primaria y el INFORME N°000024- SGNADYT-GPNAIS-GCPS-ESSALUD-2025 formulado por
la Subgerencia de Normas de ayuda al Diagnostico y tratamiento de la Gerencia de Politica y
Normas de Atencion Integral de Salud”;

Que, por otro lado, la DETS informa que “En dichos informes se indica que, la descripcion de
la Ficha Técnica de las pruebas moleculares con codigos SAP 30102801 y 30103638, no estan
acorde a la Directiva N°04-GCPS-ESSALUD-2022 “Deteccién Temprana de Cancer al cuello
Uterino en ESSALUD", que dispone utilizar las pruebas deteccién molecular VPH como
herramienta de tamizaje primario.”, asimismo sefiala que “Por lo tanto, habiendo la Gerencia
Central de Prestaciones de Salud (GCPS) solicitado modificar las Fichas Técnicas “Kit de
Papiloma Virus Humano Deteccion biomolecular” (con codigo SAP 030102801) y “Kit de
Papiloma Virus Humano Tipificacién biomolecular” (con cédigo SAP 030103638), cuyas fechas
de vigencia datan de octubre del 2014 y de acuerdo a las disposiciones especificas de la
institucion, se evalué la pertinencia de la modificacién de la ficha técnica precitada; concluyendo
que si correspondia realizarla.”, e indicando adicionalmente que “El proceso de revision de la
ficha técnica de las pruebas moleculares: “Kit de papiloma virus humano deteccioén biomolecular
(con codigo SAP 30102801) y “Kit de papiloma virus humano tipificacién biomolecular (con
cédigo SAP 30103638), incluyo varias actividades en las que se contd con la participaron de
representantes de las redes prestacionales y asistenciales de EsSalud. El objetivo fue
garantizar que las modificaciones realizadas a la ficha técnica cubran las necesidades de los
usuarios de la precitada prueba molecular”,

Que, finalmente, la DETS concluye que ‘De esta manera, tomando en consideracion el
expediente de solicitud, el Dictamen de recomendacién de ETS N°01-DET-IETSI-2021, la
Directiva N°04-GCPS-ESSALUD-2022, literatura cientifica, evidencia del uso de las pruebas,
informacioén técnica de modelos tomados como referencia, opinion de los usuarios y expertos,
se han elaborado las propuestas de modificacion de las Fichas Técnicas de los materiales de
laboratorio “Kit de deteccion molecular para Virus del Papiloma Humano” y “Kit de tipificacion
molecular para Virus del Papiloma Humano”, 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 Ofras Tecnologias relacionadas de EsSalud”.”,
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por lo que recomienda proseguir con el acto resolutivo correspondiente para modificar la Ficha
Técnica del Kit de deteccion molecular para Virus del Papiloma Humano con Cddigo SAP
030102801 y la Ficha Técnica del Kit de tipificacion molecular para Virus del Papiloma Humano
con Cadigo SAP 030103638;

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 Direcciéon de Evaluacion 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;

SE RESUELVE:

1. MODIFICAR la Ficha Técnica del material de laboratorio KIT DE DETECCION
MOLECULAR PARA VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO, con cédigo SAP 030102801
incluido en el “Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica”, 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. MODIFICAR la Ficha Técnica del material de laboratorio KIT DE TIPIFICACION
MOLECULAR PARA VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO, con cédigo SAP 030103638
incluido en el “Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica”, 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.

3. DISPONER que la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, haga de
conocimiento la presente Resolucion a todos los 6rganos de EsSalud, incluyendo los
d6rganos desconcentrados, érganos prestadores nacionales, establecimientos de salud y
demas érganos que correspondan.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE
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