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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACIONN® .2 -IETSI-ESSALUD-2021

. 0 6 ENE 2021
VISTO:

El Informe Técnico N° 98-DETS-IETSI-ESSALUD-2020 de fecha 17 de diciembre de 2020,
elaborado por la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de
Evaluaciéon de Tecnologias en Salud e Investigacién - IETSI; y,

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 14 de la Constitucién Politica del Peru, establece como deber del Estado
promover el desarrollo cientifico-y tecnolégico del pais;

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 prevencién, 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;

2lQue, el articulo 200 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Seguro Social de
f Salud (ESSALUD), aprobado por Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 656-PE-
%/ ESSALUD-2014 y sus modificatorias, sefala que el Instituto de Evaluacién de Tecnologias
en Salud e Investigacion (IETSI) es el 6rgano desconcentrado responsable 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 regulacién
de la investigacion cientifica en el campo de la salud, que contribuya al acceso y uso
acional de tecnologias en salud basada en la evidencia, eficacia, seguridad y costo
spfectividad, 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 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
cientifica, teniendo en cuenta aspectos de seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia e
impacto econémico en ESSALUD;

Que, el articulo 8 del mismo Reglamento establece que la Direccion del Instituto es el
6rgano responsable de la evaluacién, incorporacién o supresion y uso de tecnologias
sanitarias, basados en evidencia cientifica para el maximo beneficio de la poblacién
asegurada y la sostenibilidad financiera de ESSALUD;

Que, asimismo, el articulo 12 del citado Reglamento establece que la Direcciéon de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias es el 6rgano de linea encargado de evaluar y
proponer la incorporacion, uso, salida o cambio de productos farmacéuticos, dispositivos
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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 Patolégica, el mismo que contiene especificaciones técnicas de
productos generales, anatomia patolégica, banco de sangre, biologia molecular,
bioquimica, citogenética, hematologia, histocompatibilidad, inmunologia y microbiologia,
entre otros;

Que, mediante Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 13-IETSI-ESSALUD-2018 de fecha 06 de marzo de 2018, se aprueba la

i Directiva N° 01-IETSI-ESSALUD-2018 Directiva que Regula los Petitorios de Dispositivos
F) %\ Médicos, Equipos Biomédicos y otras Tecnologias relacionadas de EsSalud, la cual
-/ contiene el procedimiento y los supuestos para la incorporacion, exclusiéon o modificacion
o84/ de dispositivos médicos, de equipos biomédicos y otras tecnologias relacionadas de
s el EsSalud;

Que, mediante Carta N° 3246-GRPR-ESSALUD-2019 de fecha 27 de setiembre de 2019,
en atencién a la Carta N° 047-BOLH-DPC-GADYT-RAR-ESSSALUD-2019 del Banco de
Organos y Laboratorio de Histocompatibilidad de su Departamento de Patologia Clinica, el
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins solicita la modificacién de la especificacion
técnica del reactivo Kit de Hepatitis C Genotipificacion Biomolecular (Cdédigo SAP
030104050) contenida en el Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica,
* g/indicando que cumple con lo dispuesto en la Directiva N° 01-IETSI-ESSALUD-2018 para
 / tal fin;

Que, mediante el Informe de Vistos la Direccion de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
concluye y recomienda emitir el acto resolutivo correspondiente para modificar la ficha
tecnica del dispositivo Kit de Hepatitis C Genotipificacion Biomolecular (Cédigo SAP
030104050) contenido en el Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica,
e\conforme a la propuesta efectuada por la Subdireccién de Evaluacién de Dispositivos
édicos y Equipos Biomédicos en el Informe N° 125-SDEDMYEBM-DETS-IETSI-
ESSALUD-2020; es decir, se recomienda modificar la ficha técnica del dispositivo Kit de
Hepatitis C Genotipificacion Biomolecular (Coédigo SAP 030104050) de acuerdo con el
detalle sefalado en el anexo adjunto a la presente Resolucion, el cual forma parte
integrante de la misma;

Que, el referido Informe de Vistos sefala que la solicitud y evaluacion de la modificacion
descrita se ha realizado segun lo establecido en la Directiva N° 01-IETSI-ESSALUD-2018,
ademas que, de la exhaustiva evaluacion realizada sobre la literatura cientifica y sobre la
opinion de los expertos en la materia, resulta pertinente modificar la ficha técnica del
dispositivo Kit de Hepatitis C Genotipificacion Biomolecular incorporando la PCR en tiempo
real como metodologia, asi como el secuenciamiento genotipico, y afadiendo la
identificacion de los genotipos 4, 5 y 6;

Que, por tanto, resulta necesario implementar las recomendaciones sefialadas por la
Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, razén por la cual, corresponde
modificar la ficha técnica del dispositivo Kif de Hepatitis C Genotipificacion Biomolecular
(Codigo SAP 030104050) contenido en el Petitorio de Patologia Clinica y Anatomia
Patolégica, de acuerdo con el detalle sefialado en el anexo adjunto;
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En ese sentido, estando a lo propuesto por la Direccion de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias 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 ficha técnica del dispositivo Kit de Hepatitis C Genotipificacion
Biomolecular (Cédigo SAP 030104050) contenido en el Petitorio de Patologia Clinica
y Anatomia Patoldgica, de acuerdo con el detalle sefialado en el anexo adjunto que
forma parte integrante de la presente Resolucion.

2. DISPONER que la Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto
de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion haga de conocimiento la
presente a todos los dérganos desconcentrados, drganos prestadores nacionales,
establecimientos de salud y demas érganos que correspondan la presente
Resolucion.

DISPONER que la Direccion de Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias del Instituto
de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion coordine con la Gerencia
Central de Tecnologias de Informacién y Comunicaciones la publicacion de la
presente Resolucion en la pagina Web de EsSalud.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE
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