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VISTOS:

El Informe N°10-DIS-IETSI-ESSALUD-2020 de fecha 25 de mayo de 2020, emitida por la
Direccion-de Investigacion en Salud, con el cual se propone la modificacion de la Directiva
N° 03-IETSI-ESSALUD-2019, “Directiva que Regula el Desarrollo de la Investigacion en
Salud”, aprobada por Resolucién de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 46-IETSI-ESSALUD-2019, y;

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 econémicas y prestaciones sociales que
corresponden al régimen contributivo de la Seguridad Social en Salud, asf como otros
seguros de riesgos humanos;

Que, el articulo 200 del Texto Actualizado y Concordado del Reglamento de Organizacion
y Funciones del Seguro Social de Salud (EsSalud), aprobado por Resolucion 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 Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-
2015, define al IETSI como el 6rgano desconcentrado responsable de la evaluacion
econdmica, social y sanitaria de las tecnologias sanitarias para su incorporacion,
supresion, utilizacion o cambio en la institucion, asi como de proponer las normas y
estrategias para la innovacion cientifica -tecnolégica, fa promocion y regulacion de la
investigacion cientifica en el campo de la salud, que contribuya al acceso y uso racional de
tecnologfas en salud basada en la evidencia, eficacia, seguridad y costo efectividad, a ser
- utilizadas por la-red- prestadera-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, los incisos b) y g) del articulo 5 del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion establecen como
funciones generales del IETSI el formular, aprobar y evaluar normas, lineamientos,
programas e iniciativas para el desarrollo de la investigacién en salud; asi como el
promover, regular y desarrollar lainvestigacion en salud de EsSalud;

Que, mediante la Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacién N° 46-IETSI-ESSALUD-2019, se aprueba la Directiva N° N° 03-IETSI-
ESSALUD-2019, “Directiva que Regula el Desarrolio de la Investigacion en Salud”;

Que, mediante la Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion N° 13-IETSI-ESSALUD-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’, cuya finalidad es contribuir a
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prestaciones de salud integrales y de calidad, facultando el uso de dispositivos médicos,
equipos biomédicos y ofras tecnologlias relacionadas para los asegurados de EsSalud y
sus derechohabientes en términos de seguridad y eficacia sustentada en evidencia
cientifica que favorezca su uso racional en la institucion;

Que, de acuerdo a las disposiciones complementarias de la norma mencionada, esta
prohibido el uso de cualquier dispositivo médico, equipo biomédico y otras tecnologias
relacionadas que no se encuentren incluidos en los respectivos Petitorios o aprobados
fuera del Petitorio por el IETSI, habiéndose propuesto excepcionalmente normas
especificas en el marco de la pandemia del COVID-19;

Que, conforme se indica en el documento de vistos, se requiere que la investigaciéon en
salud forme parte de la respuesta, tal como lo establece el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) y la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS). Es asi que, ante la necesidad de generar informacion cientifica que sea de calidad
y contribuya al conocimiento cientifico, EsSalud, a través del IETSI, ha establecido
procedimientos diferenciados para la aprobacién de estudios de investigacion relacionados
a CQVID-19, como excepcion a los procedimientos regulares para el desarrollo de
investigaciéon establecidos en la Directiva N° 03-IETSI-ESSALUD-2019, “Dlrectlva que
Regula el Desarrollo de la Investigacion en Salud”;

Que, en el contexto de la pandemia por COVID-19, algunos estudios de investigacion
financiados de forma total o parcial por EsSalud podrian requerir la adquisicién de
tecnologias no incluidas en los petitorios institucionales para que sean viables.
Considerando que dichas tecnologias tendrian un uso especifico para el desarrollo de
estudios de investigacion y no seran incorporadas al petitorio institucional, estas no
podrian ser adquiridas mediante el procedimiento regular, que incluye una evaluacion de la
tecnologia sanitaria;

Que, en este sentido, se propone que, para la utilizacién de tecnologias con los fines
descritos, luego de contar con la aprobacién del protocolo de estudio por parte del Comité
de Etica en Investigacién Especifico para COVID-19 o del comité de ética en investigacion
propio de la red prestacional, red asistencial, centro o instituto; el investigador principal del
estudio remita al IETSI, a través de su gerencia o direccién, la solicitud para la utilizacién
de una tecnologia no incluida en los petitorios institucionales en el contexto de un estudio
de investigacién financiado por EsSalud. En dicha solicitud, la gerencia o direccion
solicitante debe manifestar de forma explicita su conformidad para adquirir la tecnologia
requerida- para-fines de- investigacion y limitado exclusivamente en el contexto del
protocolo propuesto, indicando ademas el fondo financiero que se afectars;

Que, en ese sentido, es necesario contar con un procedimiento especifico para la
utilizacién de tecnologias sanitarias no incluidas en los petitorios, cuyo uso sea necesario
para el desarrollo de estudios de investigacion financiados de forma total o parcial por
EsSalud, conforme a lo propuesto por la Direccidn de Investigacion en Salud;

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

SE RESUELVE:

1. INCORPORAR, en la Directiva N° 03-IETSI-ESSALUD-2019, “Directiva que Regula
el Desarrollo de la Investigacién en Salud”, aprobada por Resolucién de Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 46-IETSI-ESSALUD-2019, el
texto que se indica a continuacion:
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En la Seccién VI. OTROS ASPECTOS RELACIONADOS A INVESTIGACION, el numeral
6.4.2.

“6.4.2 Para los estudios de investigacion financiados de forma total o parcial por
EsSalud que requieran la utilizacién de alguna tecnologfa no incluida en
los petitorios institucionales, luego de obtener la aprobacién por el comité
institucional de ética en investigacion correspondiente, el investigador
principal debe remitir al IETSI, través de su gerencia o direccion, la
“solicitud para la utilizacién de una tecnologia no incluida en los petitorios
institucionales en el contexto de un estudio de investigacién financiado
por EsSalud”.

Se debe adjuntar a la solicitud la Resolucién emitida por gerencia o
direccién de la red prestacional, red asistencial, centro o instituto
especializado mediante la que se autoriza el estudio de investigacion y el
financiamiento, total o parcial, del mismo, indicando el fondo financiero
que se. afectara para la adquisicién de la tecnologlia y las especificaciones
de la misma.

Luego de recibir la solicitud, la Direccién de Investigacién en Salud del
IETSI evaluaré la pertinencia del protocolo de estudio y de la utilizacién de
la tecnologfa. De ser conforme, la remitird a la Direccién de Evaluacion de
Tecnologfas Sanitarias para continuar el procedimiento segun la
normativa especifica.”

2. DISPONER, que la Direccién de Investigacién en Salud del Instituto de Evaluacion
de Tecnologias en Salud e Investigacion haga de conocimiento la presente
Resolucién a los érganos desconcentrados, ¢rganos prestadores nacionales,
establecimientos de salud y demas drganos que correspondan.

3. DISPONER, que la Direccién de Investigacion en Salud del Instituto de Evaluacién
de Tecnologias en Salud e Investigacion coordine con la Gerencia Central de
Tecnologias de Informacion y Comunicaciones la publicacién de la presente
Resolucién en la pagina web de EsSalud.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.

 PATRICIA PIMENTEL ALVAREZ
Drar‘)irecmfa de! Instituto de_Evalua}g?ng "
de Tecnologias en Sakd ¢ Invesigacion {ETSI)
EsSalud
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