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FRECTIGACS N

RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION N° ‘S"—]‘ -ETSI-ESSALUD-2018

ums, 3 JUL 2018

VISTA:

La Carta N* 235-DETS-IETSI-ESSALUD-2018, mediante la cual la Direccidn de Evaluacicn de
Tecnologias Sanitarias del [nstituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Invesfigacian
remite los Infarmes N 82, 83, 84, 85, 86 y 87-5DEDMyEB-DETS-IETSI-2018, emitidos por ka
Subdireccion de Evaluacion de Disposifives Médicos y Equipos Blomeédicos, que propene y
sustenta [as modificaciones a las especificaciones lecnicas de los disposilivos médicos: Bamiz
Flucrado, Tirenervies Corlo Sel 20-60, Contra Angulo Descariable de Baja Velocidad para

wi  Profilaxis, londmer de Vidrio Fotocurable para Restauracidn Kit lonomero de Vidrio
o=l Aufpcurable para Restauracidn Kit v londmera de Vidro Aulocurable para Base Kil en el
Petitorio Nacional de Materiales e Insumcs Odontolégicos de EsSalud; v,

CONSIDERANDD:

Que, &l numeral 1.2 del articuln 1 de 2 Ley N°® 27058, Ley da Creacién dal Seguro Social de
Salud, establece que EsSzlud fiene por finalidad dar coberura a los =segurados v sus
derechohabientes, a través del olorgamiento de prestaciones de prevencidn, promocidn,
recuperacidn, rehabiifacion, prestaciones econfmicas y prestaciones sociales que
coresponden al regimen contributive de |a Sequridad Social en Salud, asl como olros saguros
ce riesgos humanos;

Que, el articulo 200 del Texto Actualizado y Concordado del Reglaments de Organizacidn y
Funcicnes del Sequro Social de Salud (EsSalud), aprobado por Resolucidn de Presidencia
Ejpculva N® TET-PE-ESSALUD-2015, concordante con el Reglamento de Organizacion vy
Funciones del Instituto de Evaluacion de Tecnologlias en Salud e Investigacion, aprobade par
Rescluciin de Presidencia Ejecutiva N® 152-PE-ESSALUD-2015, define al IETSI coma al
grgano desconcentrado responsable de la evaluacion econdmica, social y sanitaria de las
tecnologias sanitarias para su incorporacion, supresion, ulilizacién o camble en la institucion,
asl comao de proponer las normas y estrategias pars la innovacion cientlfica tecnolégica, la
promacidn y regulacidn de la investigacion cientifica en el campo de la salud, que contribuya al
acceso y uso raclonal de tecnologias en salud basada en la evidencla, eficacia, seguridad y
coslo afectividad, a ser utizadas por la Red prestadora de servicios de salud en el ambio
nacional, Azimismo, e e responsable dal palitorio de medicamentas, bslado de bisnas de
tecrologias sanktarizs y guias de préctica clinica en ka instiucida;

Cue, el inciso a) del articulo 5 del Reglamento de Organizacitn y Funclones del Instituto de
Evaluacitn de Tecnologias en Salud e Investigacidn establece como funcidn del 1IETS] al
sprobar & incorporacidn, suprasiin o cambio de lecnologlas sanitarias a ser aplicadas en
EsSalud, en el marco de la sostenibiidad financiera;

Clue, asimismo, el inciso ) del artlculo 12 del mancionado Reglamento, establece como
funcién de la Direccién de Evaluacién de Tecncloglas Sanitarias el proponer la incorparacion,
uso, salida o cambio de tecnologles sanitarias a ser aplicados en EsSalud, en base a la
nommalividad y metodoingias aprobadas;
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Gue, mediante Resolucion de Gerencia General N* 186-GG-ES5ALUD-2009, =& aprueba el
Patitorio Macional da Materiales @ Insumos Odontoldgicos de ESSALULD,

Gue, mediante Resolucidn de Instiulo de Evaluaciin de Tecnologias en Salud e Investigacion
—— M® 13-IETSI-ESSALUD-2018 se aprueba la Direcliva N* 01-IETSI-ESSALUD-2018 V.01
_{,-'."':. . “Directiva gue Regula los Petitorics de Disposilivos Médicos, Equipos Biomédicos y otras
2\ Tecnclogias relacionadas de EsSalud;

oot Que, con los Informes de Vistos, la Subdireccién de Evaluacién de Dispositives Médicos y
2-"  Equipos Biomédicos de la Direccién de Evaluacién de Tecnologlas Sanitarizs propone y
sustenta |a modificacidn de las Fichas Téenicas cormespondientes a los dispositives médices:
"Barniz Fluorado”, "Tirsnervios Corlp Set 20.80°, “Conlra Angule Descarlsble de Baja
Vedacikdad para Profilaxiz®, “londmers da Vidrio Folocurable pare Restauracion Kit®, “londmears
da Vidrio Autocurable para Restauracion Kif" y "lonémero de Vidrio Aulocurable para Bass Kif®
en el Petitorio Nacional de Materiales e Insumos Odontologicos de ESSALUD, apmbado por
Resoluckin de Gerencla General N® 188-GG-ESSALUD-2009:

Gue, los Informes de vistos también refieren gue las modificaciones responden a la necesidad
de aclualizar las Fichas Técnicas de los ciados disposilives médicos, para lo cual medianie
Resolucion de Institulo de Evaluacion de Tecnologlas en Salud e Investigacidn N 45-|ETI-
ESSSALUD-2016 se aprueba al “Flan de Acluafizacion de Fichas Técnicas de Dispositivos
Medicos no inchuidos en el Petitorio yio Listado de Essalud’. Las modificaciones cumplen los
criterios y requisitos establecidos en la Ley WN* 254539, Ley de Produclos Fammacéuticos,
Disposilivos Midicos y Productos Sanilanios y su Reglamenie, aprobado por Decreta Supremo
W* 015-2011-3A, v cuentan con la conformikdad de los Ciruanos Deniisizs de las Redes
Desconcentradas Rebagliali, Sabogal y Almenara que participaron del procesa;

Que, leniendo en cuenta lo antes axpuasto, 58 hace necesaric emitir la Resoluciin respectiva
aprobande o soficitade por la Direccién de Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias;

Estando a o propuests por la Direcian de Evaluaciin de Tecnologlas Sanitaras v en uso de
las faculiades conferidas en el Reglamento de Organizacidn y Funciones dal Instifuto de
Evaluacidn-de Tecnologlas en Salud e Investigacion, aprobado por Resclucidn de Presidencia
Ejecutiva N* 152-PE-ESSALUD-2015;

FDETR 5
GrRERIL.

SE RESUELVE:

1. MODIFICAR las especificaciones técnicas del Dispositive Médico "Barniz Fluorada®,
con Codigo SAP 20500660, en e Pefitorioc Macional de Materlales e Insumaos
Cdontolégices de ESSALUD, aprobado por Resolucidn de Gerencia General N® 188-
GG-ESSALUD-2008, conforme & lo establecido en el Anexo de la presenie
Resolucion.

2. MODIFICAR la denominacidn del Dispositwo Médico “Tiranervios Corto Sel 15-40° por
Tranevies Corlo Set 20-00°, con Cddigo SAF 20500861, asl como sus
especificaciones téconicas, en el Pefitordo Madonal de Materales e Insumos
Cdontoldglces de ESSALUD, agrobado por Resclucién de Gerencia General N® 188-GG-
ESSALUD-2009, conforme a o ezlablecids en el Anexo de la presents Resclucidn.

ELOQUEAR los Codigos SAP siguientes: 20500478, 20500539, 20500493 y 20500479,
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3. MODIFICAR las Especificaciones Técnicas del Dispositive Médica *Contra Angulo

Descartable de Baja Velocidad pera Profiaxis”, con Chodigo SAP 20500628, en el

Petitorio Nacional de Materiales e Insumos Odontolagicos de ESSALUD, aprobado por

. Resolucidn de Gerencia General N®* 188-GG-ESSALUD-2009, conforme a o
o establecido en el Anexo de 2 presente Resolucida.

i

Y | BLOQUEAR el Céddige SAP sigulente: 20600125,
i

TN 4. MODIFICAR ias Especificaciones Técnicas del Dispositivo Médics “lonsmera de Vidrio
i Folocurable para Restsuracion KI°, con Codigo SAP 20500330, en el Petitorio
Macional de Malerlales e Insumos Odentoldgicos de ESSALUD, aprobado por
Resolucion da Gerencia General N* 188-GG-ESSALUD-2000, conforme a o

establecido &n el Anexo de la presente Resolucian.

&. MODIFICAR las Especificaciones Técnices del Dispositivo Médico “londmero de Vidrio
Autocureble para Restauracion Kit', con Codigo SAFP 20500329, en el Pefitorio
Macional de Malerals e Insumos Odontolégices de ESSALUD, aprcbado por
Fescluciin de Gerencia General N® 1BB-GG-ESSALUD-2003, conforme a lo
establecido en ol Anexo de la presente Resolucidn,

6. MODIFICAR l2s Especificaciones Técnicas dal Dispositive Médico “lontmero de Vidrio
Aulccurable para Base Kit', con Cédigo SAP 20500839, en el Pefilorio Macional de
Materiales e Insumos Odontoldgicos de ESSALUD, aprobado por Resclucidn de
Gerancia General N® 188-GG-ESSALUD-2009, conforme a lo establecido en el Anexa
de la presente Resolucidn.

BLOQUEAR el Cadigo SAP siguienie: 20500331,

7. DISPONER que la Direccidon de Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias del Institulo de
Evaluacién de Tecnologizs en Salud e Investigacién haga de conosimisnto de todos
los Grganos desconcentrados, drganos prestadores nacionzles, establecimientos da
salud y demas drganos que corespondan |2 presents Resoluckon.

8. DISPONER que fa Direccidn de Evaluaciin de Tecnologias Sanitarias del Instituto de
Evaluacitn de Tecnologias en Salud e investigecion coordine con la Gerencia Central
de Tecnologias de Infoomacién y Comunicaciones fa publicacion de la presents
Rasolucién y Anaxo en |a pagina web de EsSalud.
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