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"Decenio de la Igualdad de oportunidades para mujeres y hombres"
"Afo de la Esperanza y el Fortalecimiento de la Democracia”

RESOLUCION N° 000141-IETSI-ESSALUD-2026
Lima, 08 de Mayo del 2026

VISTOS:

El Informe N° 000279-SDEDMYEB-DETS-IETSI-ESSALUD-2026, y Nota N° 000335-
DETS-IETSI-ESSALUD-2026 de la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
IETSI del 07 de mayo del 2026;

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 Organizacion 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 Evaluaciéon 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
incorporacién, supresion, utilizacion o cambio en la institucion, asi como de proponer las
normas y estrategias para la innovacion cientifica tecnolégica, la promocién y regulacion
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;
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Que, asimismo, el articulo 12 del citado Reglamento establece que la Direccién de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias es el érgano 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 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 Patolégica”, 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;

Que, mediante Resolucién 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 biomeédicos y otras tecnologias relacionadas de
EsSalud;

Que, conforme se indica en el Informe de vistos, “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 6.3 que “Los petitorios de
dispositivos médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas de EsSalud,
podran ser revisados y actualizados cada dos afios y para el caso de equipos biomédicos
cada afo, excepcionalmente cuando el caso lo amerite”;

Que, también se informa que “En el marco de la Directiva N°01-IETSI-ESSALUD-2018
“Directiva que Regula los Petitorios de Dispositivos Médicos, Equipos Biomédicos y otras
Tecnologias relacionadas de EsSalud, en su numeral 7.1.1 establece (...) EI IETSI puede
iniciar, de oficio, un proceso de incorporacion, modificacion y exclusion de dispositivos
meédicos, equipo biomédico y otras tecnologias relacionadas, asi como la elaboracién o
modificacion de sus fichas técnicas con la debida justificacion y valuacion.”;

Que, asimismo, se informa que “Asi mismo, en su 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 tecnolégica 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”. En
consecuencia, se debe realizar una actualizacion de los dispositivos médicos “Prueba
Rapida para Hepatitis B”, “Prueba Rapida dual VIH/Sifilis” y “Antigeno RPR” en
consideracion del avance tecnoldgico y la oferta local vigente.”, y que “Actualmente, los
dispositivos médicos “Prueba Rapida para Hepatitis B” y “Prueba Rapida dual VIH/Sffilis”
cuentan con fichas técnicas vigentes desde el afio 2021. Por su parte, el dispositivo
“Antigeno RPR” dispone de una ficha técnica vigente desde el afio 2014.”,

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico archivado en el Seguro Social de Salud, aplicando lo dispuesto por
el Art. 25 de D.S. 070-2013-PCM vy la Tercera Disposicion Complementaria Final del D.S. 026-2016-PCM. Su autenticidad e integridad
pueden ser contrastadas a través de la siguiente direccion web: https://sgd.essalud.gob.pe/validadorDocumental e ingresando la
siguiente clave: DO40I190.

Jr. Domingo Cueto N.° 120

www.gob.pe/essalud JesUs Maria
Lima 11 - Peru

Tel.: 265 - 6000 / 265 - 7000



3§,5E55alud

Que, por otro lado, la DETS informa, respecto a la denominacion del dispositivo “Prueba
Rapida Dual para VIH/Sifilis”, que “En el Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia
Patolégica existe la ficha técnica vigente del dispositivo médico “Prueba rapida dual VIH /
SIFILIS” con fecha de vigencia del 16 de julio del 2021, sin embargo, se propuso modificar
en base a la denominacion completa que se contempla en el archivo institucional del
maestro materiales:

« Denominacién completa: Prueba répida dual VIH/SIFILIS

Este enunciado es puntual y retira las iniciales en mayusculas innecesarias
gramaticalmente, todo ello con la finalidad de uniformizar la denominacién completa del
dispositivo.”,

Que, finalmente, luego de su evaluacion, la DETS concluye que “Tomando en
consideracion la normatividad relacionada, informacién técnica y la opiniéon de los
especialistas, se procedié a la modificacion de la ficha técnica para los dispositivos médicos
“Prueba rapida para Hepatitis B”, “Prueba rapida dual VIH/Sifilis” y “Antigeno RPR’,
teniendo en cuenta 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
cambiar la denominacioén y modificar la Ficha Técnica del dispositivo “Prueba Rapida Dual
para VIH/Sifilis” con Cbédigo SAP 020104616, y modificar la Ficha Técnica de los
dispositivos “Prueba Rapida para Hepatitis B* con Codigo SAP 020104617 y “Antigeno
RPR” con Cédigo SAP 030104280;

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 Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de IETSI,
y en uso de las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacion y Funciones del
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion, aprobado por Resolucién
de Presidencia Ejecutiva N°152-PE-ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1. MODIFICAR la denominacion y Ficha Técnica del dispositivo Prueba Rapida Dual para
VIH/Sifilis, denominandose ahora como PRUEBA RAPIDA DUAL VIH/SIFILIS, con
Cddigo SAP 020104616, 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, incorporado mediante Resolucion de Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 59-IETSI-ESSALUD-2021,
conforme al documento anexo que forma parte integrante de la presente Resolucion.

2. MODIFICAR la Ficha Técnica del dispositivo PRUEBA RAPIDA PARA HEPATITIS B,
con Codigo SAP 020104617, incluido en el “Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia
Patologica”, aprobado por Resolucién de Gerencia Central de Prestaciones de Salud
N° 148-GCPS-ESSALUD-2014, incorporado mediante Resolucion de Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 59-IETSI-ESSALUD-2021,
conforme al documento anexo que forma parte integrante de la presente Resolucion.
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3. MODIFICAR la Ficha Técnica del dispositivo ANTIGENO RPR, con Cédigo SAP
030104280, incluido en el “Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patolbgica’,
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.

4. DISPONER que la Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, haga de
conocimiento la presente Resolucion a todos los 6rganos de EsSalud, incluyendo los
6rganos desconcentrados, 6rganos 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 Investigacién
ESSALUD

DZDO/MMSB/CGHC/VRZA
Expediente 0012120260000371
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