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

Motivo: Soy el autor del documento.

EssalUd Fecha: 19.09.2025 12:41:29-0500

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

RESOLUCION N° 000263-IETSI-ESSALUD-2025
Lima, 19 de Septiembre del 2025

VISTOS:

El Informe N° 000430-SDEDMYEB-DETS-IETSI-ESSALUD-2025, y Nota N° 000463-
DETS-IETSI-ESSALUD-2025 de la Direccion de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de
IETSI del 17 de setiembre 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 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 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 econdmica, social y sanitaria de las tecnologias sanitarias para su
incorporacion, supresion, utilizacion o cambio en la institucién, asi como de proponer las
normas y estrategias para la innovacion cientifica tecnologica, la promocion y regulacién
de la investigacién 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
m aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del IETSI, el cual, en el inciso d
ESSB'.UCI art_iCL_JIo 5, establece como una _de sus_funciones la de evaluar de forma sistem.ética y
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Que, asimismo, el articulo 12 del citado Reglamento establece que la Direccion de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias es el 6rgano 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;

Que, mediante Resolucidon 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 Patologica”, 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, en dicho Petitorio, se encuentra contenido el equipo en cesién de uso Analizador de
Inmunoensayos Random Pequefio, cuya Ficha Técnica fuera modificada mediante
Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 7-IETSI-
ESSALUD-2023 de fecha 06 de febrero de 2023;

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° O1-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, la DETS indica que “La Directiva N°01-IETSI-ESSALUD-2018 “Directiva que Regula
los Petitorios de Dispositivos Médicos, Equipos Biomédicos y otras Tecnologias
relacionadas de EsSalud”, establece en su numeral 7.3.8 que “En los casos que un Organo
Desconcentrado, Organo Prestador Nacional, Institucion Prestadora de Servicios de Salud,
Gerencia Central, identifique la necesidad de incluir, excluir o modificar uno o varios items
de los petitorios de dispositivos médicos, equipos biomédicos u otras tecnologias
relacionadas, debera solicitarlo al IETSI para su aprobacion”.”, afiadiendo que “Asimismo,
en el numeral 7.3.5 se sefiala que dentro de los casos en que puede ser solicitada una
incorporacion, exclusion o modificacion, esta puede ser por “... obsolescencia tecnologica
del dispositivo médico/equipo biomédico u otra tecnologia relacionada considerada en los
Petitorios de EsSalud y necesidad de una alternativa terapéutica que cubra el vacio de la
tecnologia desabastecida”.”,

Que, la DETS también informa que “En ese contexto, mediante Nota N°001574-GRPR-
ESSALUD-2025, de fecha 25 de junio de 2025, la Gerencia de Red Prestacional Rebagliati
remitié6 comunicacion a la Direccion del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigaciéon, en atencion a la solicitud formulada por el Servicio de Inmunologia y
Bioquimica del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins. En dicho documento se
expuso la necesidad de modificar las especificaciones técnicas del reactivo “Alergenos
Especificos” (codigo SAP 030103835) y del equipo en Cesion en Uso “Analizador de
inmunoensayos random pequefio”, con el fin de incorporar una nueva metodologia
diagnostica que permitan la deteccion de alérgenos no identificables con la tecnologia
actualmente disponible.”, indicando adicionalmente que “La solicitud fue evaluada por la
Oficina de Planificacion, Racionalizaciéon y Programacion, la cual verifico la completitud del
expediente conforme a la Directiva N°01-IETSI-ESSALUD-2018, elaborando ademés el
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Informe de Junta Técnica (Anexo 15), a fin de sustentar su inclusién en el petitorio
institucional.”,

Que, finalmente, 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, opinién de los usuarios especializados, se ha elaborado
la propuesta de modificacion de la ficha técnica del equipo en Cesion en Uso “Analizador
de inmunoensayos random pequefio”, 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 equipo mencionado, que se encuentra incorporado en la
modalidad de cesion en uso, en el “Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patologica”
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 Direccion 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 Tecnologias en Salud e Investigacién, aprobado por Resolucion
de Presidencia Ejecutiva N°152-PE-ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1. MODIFICAR la Ficha Técnica del equipo en cesion de uso Analizador de
inmunoensayos random pequefo, incorporado en el “Petitorio de Patologia Clinica y
Anatomia Patolégica”, aprobado por Resolucion de Gerencia Central de Prestaciones
de Salud N° 148-GCPS-ESSALUD-2014, modificada por Resolucion de Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 7-IETSI-ESSALUD-2023,
conforme al documento anexo que forma parte integrante de la presente Resolucion.

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

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

Firmado digitalmente por
DAYSI ZULEMA DIAZ OBREGON
Directora del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
ESSALUD

DZDO/SYSZ/LEHP/VRZA
EXP. 0012120250000735
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