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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION N° . 3Q -IETSI-ESSALUD-2017

Lima, 94 SEP 2017

VISTA:

La Carta N° 2587-GRAR-ESSALUD-2017 de fecha 23 de mayo de 2017, emitida por el
Gerente de la Red Asistencial Rebagliati-HNERM, la Carta N° 237-DETS-IETSI-
ESSALUD-2017 de fecha 7 de setiembre de 2017, emitida por la Direccién de Evaluacién
de Tecnologlas Sanitarias, que contiene el Informe N° 66-SDEDMyEB-DETS-IETSI-2017
de fecha 9 de agosto de 2017, emitido por la Subdireccién de Evaluacion de Dispositivos
Méedicos y Equipos Biomédicos, que propone la modificacién del Petitorio de Patologia
Clinica y Anatomia Patol6gica de EsSalud, vinculado al dispositivo médico in vitro BCR —
ABL (variante p190/210); y,

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 prevencién, promocion,
recuperacion, rehabilitacién, prestaciones econémicas y prestaciones sociales que
corresponden al régimen contributivo de la Seguridad Social en Salud, asl como ofros
seguros de riesgos humanos;

Que, el articulo 200 del Texto Actualizado y Concordado del Reglamento de Organizacién
y Funciones del Seguro Social de Salud (EsSalud), aprobado por Resolucién de
Presidencia Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015, concordante con el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacién, aprobado por Resolucitén de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-
2015, define al IETSI como el drgano desconcentrado responsable de la evaluacién
econémica, social y sanitaria de las tecnologlas sanitarias para su incorporacion,
supresion, utilizacion o cambio en la institucién, asi como de proponer las normas y
estrategias para la innovacion cientifica tecnolégica, la promocién y regulacion de la
investigacion 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 &mbito nacional. Asimismo, es
el responsable del petitorio. de medicamentos y del listado de bienes de tecnologias
sanitarias y gulas de préactica clinica en la institucién;

Que, los incisos d) y e) del articulo 5 del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Instituto de Evaluacion de Tecnologlas en Salud e Investigacion establecen como
funciones del IETSI, entre otras, el evaluar de forma sistematica y objetiva las tecnaloglas
sanitarias aplicadas para la salud, baséndose en evidencia cientifica, teniendo en cuenta
aspectos de seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia e impacto econémico en EsSalud, y
el aprobar la incorporacién, supresién o cambio de tecnologfas sanitarias a ser aplicadas
en EsSalud, en el marco de la sostenibilidad financiera:

Que, con Carta N° 2587-GRAR-ESSALUD-2017 el Gerente de la Red Asistencial
Rebagliati-HNERM, solicita la modificacién de las especificaciones técnicas del marcador
oncohematolégico BCR-ABL (variante p190/210) con la finalidad de garantizar el
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seguimiento y tratamiento de los pacientes con leucemia mieloide crénica, el mismo que se
encuentra en el Petitorio de Patologla Clinica y Anatomia Patolégica;

Que, con el Informe de Vista, la Sub Direccién de Evaluacion de Dispositives Médicos y
Equipos Biomédicos de la Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias sustenta la
modificacién del dispositivo médico in vitro BCR-ABL (variante p180/210} contenida en el
Petitorio de Patologla Clinica y Anatomia Patol6gica de EsSalud, aprobado por Resolucién
de Gerencia Central de Prestaciones de Salud N° 148-GCPS-EsSalud-2014, con el Cédigo
Abreviado BM-11;

Que, de lo expuesto por la Sub Direccion de Evaluacion de Dispositivos Médicos y
Equipos Biomedicos, el 85% de los casos de leucemia mieloide crénica presentan un gen
de fusidn BCR-ABL1 consecuencia de la union del exén 13(e13) o 14 (e14) del gen BCR
con el exén 2 (a2) del gen ABL1. Por lo tanto, los reordenamientos habituales seran de
e14a12 (b3a2) y el e13a2 (b2a2), los cuales codifican para una proteina de 210kD (p210).
Cuando se detectan otras fusiones diferentes entre BCR y ABL1, se denominan transcritos
atipicos, entre los que se encuentran e19a2 (p230) y el e1a2 (p190), ademéas de otros
comoel.e13a3, e14a3;-e6a2 y eB8a2. Cada uno no se detecta en frecuencias superiores al
1%. Por ello, se concluye que la denominacién y especificaciones técnicas, actualmente
aprobadas, debes ser modificadas;

Que, en este sentido, se hace necesario aprobar la modificacién propuesta por la
Direccién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias;

Estando a lo propuesto por la Direccion de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y en uso
de las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
de Evaluacidén de Tecnoleglas en Salud e Investigacion, aprobado por Resclucién de
Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1. MODIFICAR, en el Petitorio de Patologia Clinica y Anatom!a Patolégica de EsSalud,
aprobado por Resolucién de Gerencia Central de Prestaciones de Salud N° 148-
GCPS-EsSalud-2014, la denominacion completa y las especificaciones técnicas del
dispositivo médico in vitro BCR-ABL (variante p190-p210), de acuerdo al detalle que,
en Anexo, forma parte integrante de la presente Resolucién.

2.  DISPONER que la Direccién de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto
de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion haga de conocimiento la
presente Resolucion. a los dérganos desconcentrados, érganos prestadores
nacionales, establecimientos de salud y demas 6rganos que correspondan.

3. DISPONER que la Direccidn de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Instituto
de Evaluacion de Tecnologfas en Salud e Investigacién coordine con la Gerencia
Central de Tecnologlas de Informacién y Comunicaciones la publicacién de la
presente Resolucién en la p4gina Web de EsSalud.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE
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