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

RESOLUCION N° 000171-IETSI-ESSALUD-2025
Lima, 14 de Julio del 2025

VISTOS:

El Informe N° 000257-SDEDMYEB-DETS-IETSI-ESSALUD-2025 y Nota N° 000294-DETS-
IETSI-ESSALUD-2025 de la Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de IETSI,
del 09 de julio del 2025;

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
derechohabientes, a través del otorgamiento de prestaciones de prevencion, promocion,
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 203 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Seguro Social de
Salud (EsSalud), aprobado por Resolucién 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 6rgano 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 institucién, asi como de proponer las
normas y estrategias para la innovacion cientifica tecnoldgica, la promocion y regulacién
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 Organizaciéon y Funciones del IETSI, el cual, en el inciso d
m articulo 5, establece como una de sus funciones la de evaluar de forma sisteméatica y
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médicos, equipos biomédicos, asi como procedimientos y conocimientos que constituyan
tecnologias sanitarias en EsSalud;

Que, mediante Resolucion 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 patoldgica, 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
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 modificacién
de dispositivos médicos, de equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas de
EsSalud;

Que, DETS informa que “Mediante la NOTA N°1818-GRPR-ESSALUD-2024, la Gerencia
de la Red Prestacional Rebagliati, traslada la solicitud de codificacion e incorporacién de
especificaciones técnicas del reactivo “Kit de deteccion molecular de patégenos
respiratorios (Panel 11)” en el petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patol6gica, emitida
por el servicio de Microbiologia del Departamento de Patologia Clinica del Hospital
Nacional Edgardo Rebagliati Martins, donde la tecnologia considerada es la Reaccién en
Cadena Polimerasa (PCR) multiplex automatizada.”, afadiendo que “La incorporacion del
reactivo “Kit de deteccion molecular de patogenos respiratorios (Panel 1l)” cuenta con
sustento normativo en la Norma Técnica de Salud NTS N.°206-MINSA/CDC-2023 “Norma
Técnica de Salud para la vigilancia epidemiolégica, prevencién y control de tos ferina”, la
cual establece la necesidad de implementar métodos analiticos moleculares, como la PCR,
para la confirmacién de casos de tos ferina causados por Bordetella pertussis. Esta
recomendacién responde a la importancia de mejorar la sensibilidad diagndstica frente a
cuadros clinicos inespecificos, fortalecer la vigilancia epidemioldgica nacional y permitir
una respuesta oportuna ante brotes, especialmente en poblaciones vulnerables como
lactantes y adultos mayores.”;

Que, asimismo, se indica que “El Dispositivo Médico “Kit de deteccion molecular de
patogenos respiratorios (Panel Il)” requiere la implementacion de un Equipo molecular en
Cesién en Uso, con la metodologia compatible descrita en la Ficha Técnica de dicho
Dispositivo, “METODOLOGIA: Amplificacién de Acidos Nucleicos por PCR. Adicionalmente
podria utilizar otra metodologia molecular si lo requiere”.”, y ademas la DETS finaliza su
analisis sefialando que “Por lo expuesto, se concluyd que era pertinente realizar una
revision de los Equipos moleculares con metodologia compatible descrita en la Ficha
Técnica del Dispositivo Médico “Kit de deteccion molecular de patégenos respiratorios

(Panel 11)".”;

Que, finalmente, la citada Direccion, concluye 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
rapidas moleculares de agentes infecciosos”, de acuerdo con la Resolucion del Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion N°13-IETSIESSALUD-2018, que
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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 el antes citado Informe se recomienda proseguir con el acto resolutivo
correspondiente para incorporar la ficha técnica del equipo en cesion de uso " Equipo para
pruebas rapidas moleculares de agentes infecciosos” en el “Petitorio de Patologia Clinica
y Anatomia Patolégica de EsSalud”;

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

Estando a lo propuesto por la Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de IETSI,
y en uso de las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del
Instituto de Evaluacion de Tecnhologias en Salud e Investigacion, aprobado por Resolucién
de Presidencia Ejecutiva N°152-PE-ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1. INCORPORAR al “Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica de ESSALUD”
aprobado por Resolucion de Gerencia Central de Prestaciones de Salud N° 148-GCPS-
ESSALUD-2014 el equipo en cesion de uso EQUIPO PARA PRUEBAS RAPIDAS
MOLECULARES DE AGENTES INFECCIOSOS, conforme al detalle de la Ficha
Técnica adjunta que forma parte integrante de la presente Resolucion.

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

REGISTRESE Y COMUNIQUESE
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