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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° 000295-IETSI-ESSALUD-2026
Lima, 17 de Septiembre del 2026

El Informe N° 000540-SDEDMYEB-DETS-IETSI-ESSALUD-2026, y Nota N° 000739-
DETS-IETSI-ESSALUD-2026 de la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
IETSI;

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, los articulos 203.1 y 203.2 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, sefala que el Instituto de Evaluacion de Tecnologias
en Salud e Investigacion (IETSI), es el 6rgano desconcentrado responsable, entre otras
funciones, de la evaluacién 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 tecnoldgica, la promocion 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 de ESSALUD en
el ambito nacional; y asi mismo es el responsable del petitorio de medicamentos y listado
de bienes de tecnologias sanitarias y guias de practica clinica en ESSALUD.

Que, mediante Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015 se

aprueba el Reglamento de Organizacién 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

m cientifica, teniendo en cuenta aspectos de seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia e
ESSB'.UCI impacto econémico en EsSalud;
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Que, asimismo, el articulo 12 del citado Reglamento establece que la Direccion de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias — DETS es el 6rgano de linea encargado de evaluar
y proponer la incorporacién, uso, salida o cambio de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos, equipos biomédicos, asi como procedimientos y conocimientos que constituyan
tecnologias sanitarias en EsSalud;

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, 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, 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 que el IETSI puede iniciar, de oficio, un proceso
de incorporacién, modificacién y exclusién de dispositivos médicos, equipo biomédico y
otras tecnologias relacionadas, asi como la elaboracion o modificacion de sus fichas
técnicas con la debida justificacion y evaluacion;

Que, el numeral 6.3. establece que los Petitorios de dispositivos médicos, equipos
biomédicos y otras tecnologias relacionadas EsSalud, podran ser revisados y actualizados
cada dos afios y para el caso de equipos biomédicos cada afio, excepcionalmente cuando
el caso lo amerite;

Que, mediante NOTA N° 000544-GRPA-ESSALUD-2026, de fecha 11 de febrero de 2026,
la Gerencia de Red Prestacional Alimenara (GRPA) solicité al Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) la modificacion del nivel de uso de “lic-llI” a
“llb-111" del reactivo “Test de vitamina B12”, correspondiente al Petitorio de Patologia Clinica
y Anatomia Patoldgica;

Que, en el Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica se verifico que la ficha
técnica del dispositivo médico “Test de vitamina B12” fue aprobada mediante Resolucion
de Gerencia Central de Prestaciones de Salud N° 148-GCPS-ESSALUD-2014, publicada
el 09 de octubre de 2014. En ese sentido, habiendo transcurrido mas de 2 anos desde su
publicacién y en cumplimiento de la Directiva N° 01-IETSI-ESSALUD-2018, corresponde
efectuar su revision;

Que, finalmente, luego de su evaluacion, la DETS concluye que “...Tomando en
consideracion la normatividad relacionada, informacion técnica recopilada como referencia
y la opinidon de los usuarios expertos, se concluye que es procedente recomendar la
modificacion de la ficha técnica del dispositivo médico “Test de vitamina B12 identificado
con codigo SAP 030104425” de acuerdo con la Directiva N° 01-IETSI-ESSALUD-2018
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“Directiva que regula los Petitorios de Dispositivos Médicos, Equipos Biomédicos y Otras
Tecnologias relacionadas de EsSalud”, aprobada con Resolucion N° 13-IETSI-ESSALUD-
2018”, por lo que recomienda proseguir con el acto resolutivo para la modificacion de la
Ficha Técnica del dispositivo médico “Test de vitamina B12” con cédigo SAP 030104425
en el Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica de EsSalud;

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

Estando a lo propuesto por la Direccién de Evaluacién 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 Investigacion, aprobado por Resolucion
de Presidencia Ejecutiva N°152-PE-ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

MODIFICAR la Ficha Técnica del dispositivo “TEST DE VITAMINA B12” CON CODIGO
SAP 030104425, incluido en el “Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica”,
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.

DISPONER que la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, haga de
conocimiento la presente Resoluciéon a todos los érganos de EsSalud, incluyendo los
organos desconcentrados, érganos prestadores nacionales, establecimientos de salud y
demas érganos que correspondan.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE
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