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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN
SALUD E INVESTIGACION N°_/Z - IETSI- ESSALUD-2018

Lima, [ § MAR 2018
VISTOS:

El Informe Técnico N° 4-DETS/NETSI-ESSALUD-2018 de fecha 5 de febrere dal 2018,
suscrito por el Gerente de |la Direccidn de Evaluacion de Tecncloglas Sanitarias,
mediante el cual propone la aprobacion de la “Directiva que Regula los Pefilorios de
Dispositives Médicos, Equipos Biomédicos y ofras Tecnologlas relacionadas de
EsSalud”, v,

CONSIDERANDO:

Gue, el numeral 1.2 del articulo 1 da la Ley N 27056, Ley de Creacidn del Segurc Social
de Salud, establece que EsSalud tiene por finalidad dar cobertura a los asegurados y
sus derechohabientes, a través del ctorgamiento de prestaciones de prevencidn,
promociin, recuperacidn, rehabilitacidn, prestaciones econdmicas y prestaciones
sociales que comesponden al régimen conirbutivo de la Seguridad Social en Salud, asi
como otros segures de riesges humanos;

Que, ol arficulo 200 del Texto Actualizado y Concordado del Reglamento de
Organizacidon y Funciones del Seguro Social de Salud (EsSalud), aprobado por
Resolucidn de Presidencia Ejecutiva N°* TET-PE-ESSALUD-2015, concordante con el
Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto da Evaluacion de Tecnologias en
Salud e Investigacién, aprobado por Resolucion de Presidencia Ejecutiva N* 152-PE-
ESSALUD-2015, define al IETSI como el drgano desconcentrado responsable de la
evaluaciin econdmica, social y sanitara de las tecnologias sanitarias para su
incorporacidn, supresidn, ullizacion o cambio en la institucidn, asi como de proponer
las normas y estrategias para la innovacidn clentifica tecnoldgica, la promocion v
regulacién de [a investigacidn clentifica en &l campo de la salud, que contribuya al
acceso vy uso racional de tecnologlas en salud basada en la evidencia, eficacia,
seguridad y costo efectividad, a ser ulilizadas por la Red Presladora de Servicios de
Salud en el ambiio nacional.

Cue, los incizos b) vy e) del articulo 5 del Reglamenio de Organizacion v Funciones del
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion establecen como
funciones generales del IETSI ef formular, aprobar y evaluar normas, lineamientos,
programas e iniciativas para el acceso y uso racional de tecnologias sanitarias v la
evaluacion de tecnclogias sanitarias, entre ofras, asi como |a incorporacion, supresion
o cambio de tecnologias sanilarias a ser aplicadas en EsSalud en el marco de la

sostanibilidad financiara:

Cue, por otro lado, de acuerde a los Incisos B) v @) del articuls 12 del Reglameanta de
Organizacion y Funcionas del IETSI, son funcionas de la Direccidn de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias, el evaluar y proponer normas y lineamientos para la
incorporacion, uso, salida o cambio de productos farmacéuticos, dispositives médicos v
equipos biomeédicos v de ofras lecnologias sanitarias basdndose en la evidencia
cientifica, teniendo en cuenta aspecios de seguridad, eficacia, efectividad, eficiencia,
utilidad, costo-efectividad @ impacto econdmico en EsSalud;, asi como proponer [a
incorporacién, uso, salida o cambio de tecnologias sanitarias a ser aprobadas en
EsSalud en base a la nomatividad v metodologlas aprobadas;
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Que, con el Informe de Vistos, la Direccidn de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
propone k8 aprobacidn de la "Directiva que Regula kos Pefiforios de Dispositivos
Médicos, Equipos Biomédicos y otras | ecnologlas relacionadas de EsSalud”, teniendo
como sustento que la Resciucidn de Instinte Se Evaluacidn de Tecnologias en Salud &
Investigacion N° 11-[ETSI-ESSALUD-2015 “Procedimiento de Autorizacion de
Incorporacidn en el Catilogo de Bienes v Modificatorias de Especificaciones Técnicas
de Dispositivos Médicos de EsSalud” fue aprobada en tanto se establecieran los
criterios generales de organizacidn de los petitorios de los diferentes dispositivos
médicos ¥ sa aprobaran los procedimiantos para regular su uso, por ko que se reguiens
eslablacer pautas para atender las solicitudes de autorizacién presentadas al IETSI que
regulen la forma en que se incorpora, excluye o modifica los dispositivos médicos;

Que, an este sentido, 8 hace necesario aprobar la "Directiva qua Regula los Pelitorios
de Dispositivos Médicos, Equipos Biomédicos y otras Tecnologias relacionadas da
EsSalud”;

Estando a lo propeesto y en uso de las facultades confendas;

SE RESUELVE:

1. APROBAR la Directiva N* 01-IETSI-ESSALUD-2018 V.01 “Directiva que
Regula los Petitorios de Dispositivos Méadicos, Equipos Biomédicos y ofras
Tecnologias relacionadas de EsSalud”, la cual, an 47 foliog, parte integrante da
la presente Resolucian.

2. DEJAR SIN EFECTO, Ia Resolucitn de Institulo de Evaluacion de Tecnologlas an
Salud e Investigacidn N° 11-IETSIESSALUD-2015 “Procedimiento de
Autorizacidn de Incorporacion en el Catalogo de Bienes y Modificatorias de
Especificacionas Técnicas de Dispositivos Médicos de EsSalud”,

3. DISPONER, que s solivitudes de incorpoaddn framiadas ante el Instifuto de Evaluacian
dé Tecnologias en Salud e Investigaciin, antes de la aprobacion de & presenta Diraciiva,
continuaran siendo evaluadas conforme a los dispuesto en la Resolucion de Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Sakud e Investigacion N* 11-IETSI-ESSALUD-
2015 “Procedimienio de Aulorizacidn de Incorporacion en el Catalogo de Bienes
¥y Modificatoriaz de Especiflicaciones Técnicas de Dispositivos Médicos de
EsSalud”.

4. ENCARGAR =& la Direccion de Direccidn de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias del Institulc de Ewvaluacion de Tecnologias en Salud, I3
implementaciin de la Directiva aprobada en |a presente Resolucion,

5. NOTIFICAR k& presente Rescluddn a la Gerencia Central de Tecnologlas de
Informacién y Comunicaciones (GCTIC), a lbs Organos Desconcentrados y
Prestadores Macionales, la misma que enfrard en vigencia a partic de su nofficacion,

REGISTRESE ¥ COMUNIQUESE

Av. Dominga Cueto N* 120
Jess Mara
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EQUIPO TECNICO RESPONSABLE DE LA ELABORACION DE LA DIRECTIVA

Dra. PATRICIA ROSARIO PIMENTEL ALVAREZ
Directora del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud & Investigacion.

Dr. FABIAN ALEJANDROD FIESTAS SALDARRIAGA
Gerante da la Direccidn da BEvaluaciaon da Tacnm::glas Sanitarias.

Lic. GLORIA ELIZABETH GUTIERREZ NUNEZ
Sub Gerente de la Sub Direccién de Evaluacién de Dispositivos Medicos v Equipos
Biomédicos.

PROFESIONALES QUE VALIDARON LA DIRECTIVA
Redes Asistenciales y Desconcentradas a Mivel Macional
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DIRECTIVA N° 01-IETSH-ESSALUD-2018 DIRECTIVA QUE REGULA
BIOMEDICOS ¥ OTRAS TECHNOLOGIAS RELACIONADAS

DIRECTIVA QUE REGULA LOS PETITORIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS
BIOMEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS RELACIONADAS DE ESSALUD - DEL
INSTITUTO DE EVALUACION DE TECHNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

OBJETIVG

Mejorar 1a gestion de los Petitorios de dispositivos médicos, equipos biomedicos y atras
fecnologias relacionadas de EsSalud, gue fTacil@e su acceso vy disponibilidad,
contribuyendo al uso racional en los establecimientos de |a institucidn a nivel nacional ¥
respondan a las necesidades de 2 poblacidn asegurada y sus derechohabientes.

FINALIDAD

Contribuir a prestaciones de salud integrales y de calidad, facultando el uso de dispositivos
médicos, equipos biomédicos y otras tecnologias relacionzdas para los asegurados da
EsSalud y sus derechohabientes en términos ce segurded, eficacia, efectividad,
eficiencia, utilidad, coslo-efectividad y racionabilidad econdmica, susientado an evidencia
cientifica, que favorezca su uso racional en la Institucion

BASE LEGAL

= Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 27058, Ley de Creacion del Seguro Social de Saled (ESSALUD) v sus
modificalorias

— Ley M® 26790, Ley de Modernizacidn de la Seguridad Social en Salud (ESSALUD) v
sus modihcaloras

— Ley M°® 28458, Ley de kos Productos Farmacéuticos, Disposdivas Madicos y Productos
Sanitanios ¥ sus modificatarias

— Ley N° 27818, Lay del Codigo de Etica de ka Funcion Pablica, y sus modificatorias.

- Decreto Legisiative N® 1344, Decreto Legislative que optimiza servicios brindados en
&l marco de la Ley N* 28459 Ley de los Productos Farmacéuticos. dispositivos médicos
y productos sanitarios,

— Decrets Supremo N° 002-98-TR, Decreto Suprems que Aprueba el Reglaments de ia
Ley W° 27056, Ley de Creacidn ded Seguro Social de Salud y sus modificaciones

— Decreto Supremo N? 009-87-5A, Decrefo Supremo que aprueba el Reglamento da @&
Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud v sus modificalonas

— Decreto Supremo N 016-2011-54, Decreto Supremo gue aprueba el Reglamento para
el Registro, Condrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivas
Médicos ¥ Productos Sanitarios v sus modificatorias,

— Decreto Supremo N° 033-2005-PCM gue apreeba el Reglamenio de la Lay del Cadiga
da Etica de la Funcion Pibdica y sus modificacionas.

- Resglucadn de Presidencia Ejecutiva W TaT-PE-ESSALUD-2015, que aprueba el Texio
Aciualizado y Concordado del Reglaments de Organizacion y Funciones del Seguro
Social de Salud (ESSALUD)

- Resslucidin de Presidenca Epculiva W° 152-PE-ESSALUD-2015, gue aprusba al
Reglamenio de Organizacidn y Funciones del Instituto de Evaluacion de Tecnologias
&n Salud & Investigacidn (IETSI),

— Resolucdn de Gerencia General N 1306-GG-ESSALUD-2017, gue aprueba la
Directiva N 002-5GG-ES5ALUC-2017, “Normas para la Formulacion, Aprobacon y
Actualizacidn de Direclivas an ESSALLID"

Pigina & de 49

nnhogs

LOE PETITORIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS 1- ET C,T




nnnnqll

DIRECTIVA N° 01-ETSI-ESSALUD-2018 DIRECTIVA QUE REGULA
LOS PETITORIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPDS I ET SI

23
AAK FsSalud

BIOMEDICOS Y OTRAS TECHOLOGIAS RELACIONADAS

V. AMBITO DE APLICACION

La presente Directiva es de cumpliriento obligatonio por todos los profesionales gque
prescriben yio gestionan dispositivos médicos, equipos biomadicos y oiras tecnologias
relacionadas en todos kos Organos Desconcentrados, establecimientos de salud a nivel
nacional, &l Instihulo de Evaluacidn de Tacnologias en Salud e Investigacion, asl como en
las Unidades Orgdnicas y Desconcentradas de la Gerencia General, segun comesponda.

W. RESPONSABILIDAD

Log Gerentes, Directores o quienes hagan sus veces en los Organos Desconcentrados,
05 Prestadores Nacionales e Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, son
responsables de velar por ¢ cumplimients de la presente Directiva,

El insbiuto de Evaluasidn de Tacnologias en Salud & Investigacidn (IETSI), en el dmbito
de sus funciones, &5 e responsable de la supervision, seguimiento y control de lo
dispuesto en la presente Directiva

Vi. DEFINICIONES:

611 Andlizls de costle-beneficio
Técnica analitica derivada de |a teoria econdmica que snumers v compara fas
Costos nefos de una intenvencion en salud con los beneficlos que SUFgEn como
congecuencia de @ aplicacion de dicha intervencion. Fara esta ecnica, tanto
los cosios nelos como los beneficios de la intervencitn en salud son
expresados en unidades monetarias

6.1.2 Andlisis de costo-efectividad
Método sistemndtice de comparacidn de dos o mas programas altermnatives &
través de |la medicidn de sus respeclivos costos y consecuencias. Una
caracieristica distintiva ded andlisis costo-efectividad &5 que las
conseCcusncies (resultedos en salud) de las tecnologlas a ser comparadas
deben ser medidas en una unidad comun relaciongda &l objetve clinkgs de
lag mismas

6.1.3 Anafisis de costo-utilidad

Metodologla de analisis econdmico que compara dos o mas atternativas en
lermings de sus coslos v de sus consecuencias, siendo los efectos medidos
en unidades gendricas de utilidad preferencia, generalmente expresadas en
forma de afios de vida ajustados por calidad (QALYS) o de afios de vida
sjustados por discapacidad (DALYs) El analisis de costo ubbdad ze
caracteriza por permitir comparar la eficiencia distributiva de diferenies
programas o patclogias de salud.

6.1.4 Ayudas Blomechnicas
Dispositivas mecanicos, fabricados pare prevenir, tratar o cormegir las
desfunciones musculo esqueksticas, facilitando el apoyo v ka marcha a fin de
Igrar gue i persona con discapacidad sea indepandients para su kraslado ¥
actividades de la vida diaria coadyuvando asi 3 su integracion soco-laboral
Son ayudas biomecanicas: Ortesis, prétesis, ayudas para la marcha
(Bastones, multas, andadores) sillas de ruedas y ofros.
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8.1,5 Catdlogo de Bienes
Imgtrumenta admindairativo gue contens codigs, descripeidn y unidad de
medida en el Sistema SAPR3.

6.1.6 Dictamen Preliminar
Evaluacidn rapida de la tecnologia sanitaria, enfocada especialmente en la
seguridad y eficacia de k3 miama y tomande en cuenta los precios de la
adguisician. Con vigancia hasta la publicacion del Dictamen Defindivo

6.1.7 Dictamen Definitiva
Conbeva una evaluachdn econdmica, ta cual involucra, ademas de un andalsis
sisgtematico de la evidencla acerca de la seguridad y eficacia de (s tecnologla,
un andlisis comparativo de las intervenciones en térmenos de sus costos ¥
sus consecuencias. En el ambito de la economia de la salud. existen
diferentes estralegas metodoldgicas de evaluacion econdmica, destacando
las astedios de costo-efectvidad, costo-utilidad y costo-beneficia

618 DETS
Direcclén de Evaluacidn de Tecnologias Sanitanas de la Direcodn de
Evaluacion de Tecnologias en Salued & Investigacian,

B.1.% Dispositivo Médico

Cualquier instrumento, aparato, artefacto, implemento, Maguina. reactiva o

caliorados in witrg, aplicativo informatico, material u otro artfculo similar o

relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en seres humanos,

para uno o mas de bos siguientes fines:

- Diagnéshen, prévenciin, monidores, tratamients o alivic de uns
enfermedad

- Diagnostico, fratamiento, alivio o compensacion de una lesidn

= Invesbgaciin, reemplazo, modificacidn o sopore de la anatomia o de un
process fisialdgico.

- Soporie o mantenimiento de la vida

- Confrel de la concepcidn,

= Deasinfeccidn de dispositvios medicos,

6.1.10 Eguipo Biombdico

Dispositive médico operacional y funcional que redne sistemas v subsisiemas
eléciricos, electronicos e hidraulicos wo hibrides, incluidos los programas
mfarmaticos gue intervengan en su buen funcionamiento, destinada por el
fabricante a ser usadc en zeres humanos conm fimes de prevencion,
diagnostica, ratamienio o rehabdlitacibn, Mo comslituyen eguipo biomédico
aguellos dispositivos médicos implantados en &l ser humano o aguellos
destinados para un sodo uso.

£.1.11 Equipo Complementario
Dispositives de tecnologia y disefio simple cuyd propdsitd &3 para una
aplicacsdn clinica especlfica.

65.1.12 Ficha Téenlea
£5 ung parte de los petitonos, donde & describen 1odas las caracterisficas
técnicas de los dispositives médicos o equipos blomedicos

64.13 Grupo de Expertos
Grupo de profesionales de expenencia comprobada, conwocados para

participar én 13 avaluacidn dé un disposilivo méadico.
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6.1.14

6.1.15

B.1.16

6.1.147

6.1.18

6.1.19

6.1.20

6.1.21

6.1.22

6.1.23

6.1.24

6.1.25
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LOS PETITORIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS I ET S i!

IETSI
Institute de Evalsacion de Tecnologlas de Saled e Investgacian

insumo Odontoldgico
Conjunto de elementos o bienes complementasrios que contribuyen a la
realizacsin de procedimientss odontologicos.

Inatrumental Odontoléglico
Conjunto de elemenios o bienes complementarios guee contnbuyen a la
redlizacion de procedimigntos odontoldghcos

Instrumental quinirgico

Herramianta que ampled & cfujand en la inlérvencidn quinifgica. 5e disela
de forma tal que le permita al cirujane reslizar les maniobras quinkrgicas
necesarias, ya gue &l tamanfo, el peso y la precisidn del instrumsantal utilizadao
puedse afectar los resuttados de ka cirugia

intereses en Conflicto

Shkuacldn en la que [os inlereses personales del empleado pabico colisionan
con el interds plblico v &l ejerclele de sus funciones, entendiéndose que
cualguier actuscién gue realiza dicho empleado pdblico debe estar dingida a
asegurar &l interds pdblico y no 8 faworecer intereses personales o de
ferceros

IFRESS
Instifuchin Prestadora de Servicios de Salud.

Junta Técnica

Eguipo Técnico de wna IPRESS de EsSalud, responsable de evaluar dentro
de la IPRESS tas solicibudes de incorporacion, exclusidn o modificacion de
los petitorios de dispositives médices. equipos biomédicos y obras lecnologias
refacionadas pudiendo negar la sokcitud o avatarla v rasladaria al IETSI para
que sea evaluada,

Material Cdontoldgico
Objeto necesario para ¢ desempefio integral v optimo de wn servicio
odontoldgico.

Material do Laboratorio
Oijeto o elemenio que puede ser ulilizado s0lo 0 como complemento para ka

reafizacién compista de una preeba, como bolsas de sangre, tubos, lAminas
¥ 0éros propios de la metodologia.

Material Médico

Sustancia, articulo o matenial empleado para al diagnostico, tratamiento o
prevencidn de enfermedades que, para Su uso, No requieren de fuentes de
enaesgia.

Material de Radiologis
Todos agueltos dispositives utilizados en los procedimienios de radiclogia

Maobiliario Clinico

Maobiliano con disefie especifico para ser ulilizado en los ambuentes de
atencion derecla a los pacientes y'o mobiliario que compéementa el proceso
de atenckin dentro del dmbito hospitalario.
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6.1.26 Otras Tecnologias Relaclonadas
Referido a materiales médicos, adontoldgicos, radioldgices, ropa hospitalaria,
mabillano ciinico y ayudas biomecanicas que no estan supedos a slorgamienio
de registro sanitario.

6.1.27 Petitorio da EsSalud
Documento thenice nomativo gue confiens |as tecnologlas de uso obligatono
en la instiucidn, conskeradas como indispensables para atender las
nacesidades de salud de los asegurados. Los petitorios estan sujelos a
incorporacion, modificacion y axclusion de |as tecnodogias incluidas en eslos

6.1.28 Prueba
Unidad de Medida estandarizada de reactive gus permite realizar una
deiermanacian complets,

6.1.29 Reactivo y Material de Patologia Clinica ¥y Anatomia Patoldgica
Reactivo yw'o material gue wva ser utilizedo pare realizar un anaksis de
diagndstico in vilre en una muesira bioldgica o espécimen provenente de
humanos, denire de los laboratorios de Patologia Clinica y Anatomia
Patologica
Mz incluye los reactivos yo matenales que van @ sef usados en irabajos de
investigacidn, o en procedimientos diagndsticos o terapéuticos.

6.1.30 Reactivo de Laboratoric
Sustancia quimica que e ublizada en el laboratoric para la elaboracion de
reactvos de uso final o para ka realizacion directa de analisis especificos en
muesiras bioldgicas

6.1.31 Ropa Hospitalaria
Refardo al vestuario de uso quirdrgicoe, hospitalano v clinico ublizado por el
personal de ESSALUD en kos Centroa Asistencizles en ejercicio d2 gusg
funcicnes, asi como |la ropa de cama de pacientes y elemenios texdiies que
22 requieren pae B pencion de los padientes.

6.1.32 Unidad de Medida
Cantidad qua srve como termano de comparacion de o5 demas productos.

6.2 De los petitorios de dispositivos médicos, equipos biomédicos v otras
tecnologias relacionadas de EsSalud,

Los Jisposiivos medicos, equipos biomédicos y ofras tecnologias relacionadas de
EsSalud s& encuentran aprobados en los pelitorios de EsSalud de la siguiente
MENEra;

621 Dizpositvos médicog, = Estan contenidas en &l Petlono de Matesial Madica,
Petitono de Matenal Cdontoldgics, Petiono de Materal Radiologco, Petiloria
de Palologia Clinica y Anatomia Patoidgica y en el Petitorio Naclonal de
Instrumental Quirirgica.

6.2.2 Equipos Biomedicozs.- Eslan contenidos en el Pelitoric de Eguipamients
Bigmédico y en el Petilonio de Equiparmiento Complementano

6.2.3 Oiras Tecnclogias relacionadas, — Estan contenidos en el Pefitono de

Maobiliario Clinico, en el Petitoric de Ayudas Biomecénicas ¥ en el Petitorio de
Ropa Hospitalaria
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6.3 De la actualizacion de los petitorios de dispositivos médicos, equipos
biemédicos y otras tecnologias relacionadas de EsSalud.

Los pettoros de dispositivos médicos, equipos biomédicos v otras tecnologias
relacionadas de EsSalud, podran ser revisados y aclualizados cada dos aflos y para
gl caso de equipes biomédicos cada afo, excepcionalmente cuando el caso lo
armianie

Vil. DISPOSICIONES

7.1 DISPOSICIONES GENERALES

714

Del ente responsable de la aprobackon de la incorporacidn, exclusidn o
modificacidn de los petitorios de dispositivos médicos, eguipos
biomédicos y otras tecnologias relacionadas da EsSalud.

El Institute de Evalwacidn de Tecnologlas en Salud & Investigacion (IETSI) s el
Organo Desconcenirado del Seguro Scocial de Salud, responssble de Ia
aprobacidn de la incorporacibn, exclusion o modificacion de los dispositves
médicos, equipos biomédicos y olras lecnologlas relacionadas de EsSalud,
basados en evidencia cientifica, v disponsble &n términos de; seguridad, eficacia,
efectividad, eficiencia, utiidad, costo-efectividad v racionabilidad econdmica para
Ia institucidan

El IETS aprueba @ incorporacian. modificacdn v exclusion de un dispastive
médico, equipo biomédico y ofras tecnologias relacionadas en los Petitorios de
EzSalud, mediante acto resoiutivg.

El IETSI puade inkciar, de aficia, un process de incorporacidn, madificacion y
exclusicn de disposifivos meédicos, equipe bomédico y olras tecnologlas
relacionadas, asl como la elaboracion o medificacian de sus fichas t&cnicas con
la debida justificacidn y evaluacion

7.1.2 De la participacidn de Gerenclas Cantrales.

La Gerencia Ceniral de Presfaciones de Salud, la Gerencia Central de
Dperaciones, la Geréncia Cenfral de Proyecios de Inversidn, 1a Central de
Abastecimients de Bienes Esfraldgicos pueden solicitar la incorporacion,
modificacién y excluzion de diepostivos médicos, equipo biomédien y ofras
tecnodogias relacionadas, asl coma la aprobacidn o modificacidn de sus fichas
becnicas conenidas en logs Pelitorios de EsSaked

7.2 DISPOSICIONES ESPECIFICAS

T.21

T.2.2

Del Procedimiento para la incorporacién, exclusion o modificacion de
digpositives médicos, de equipos biomédicos y otras tecnologias
relacionadas de ExSalud,

El profesional de salud de la IPRESS de EsSalud, identifica un dispositivo
medicod ¢ equipo biomédico u obra tecnclogia de la salud gue requiera ser
incorporado, exchuido o madificado de lpg Petitorios de EsSalud, que a su crifens
podria pensficar & os asegurados

El profesional de salud emite a la Jefgtura ded Servicio yio Jefatura del
Deparamenta, la solictud de incorporacion’ exclusidn o modificacion de los
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LOS PETITORIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS I ETSI

petiorios de dispositivos médicos, squipos bsomédicos ¥ olras lecnologias
relacionadas, utilizando e Anexo 1, 2, 3, 4. 5, 8, 7, 8 4 8 aduntando una
declaracion sobre confictos de infereses, segun Anexc 12 de la presente
Directiva.

La Jefaiwa del Servicio ywo Jefatura del Departamento, junto con el profesional
solictante, evaluan B informacion recibida, emiten un Informe (Anexo 14) ¥ o
eleva a la Oficing de Planficacion Operativa (Linidad de Evaluacidn de Recursos
Médicos) o guien haga sus veces.

La Unidad de Evaluacion de Recursos Meédicos de la Oficna de Plamficacion
Crogrativa © quien haga sus veoes, @5 la responsable y encargada de realizar
Junta Técnica, procede a convocar bajo responsabllidad al érea usuana
solicitante y & fres expertos an el tema. en la gue s& avalis la necesidad,
varacidad v sxactibud de B informacion recibsda, y de considerara procedents
envia la sabcitud al IETSH, con los ajustes que crea perbienantes, a fravés de a
Gerencia o Direccion del Organa Desconcentrado u Organo Prestador Nacional,
indicando claramente si la solicitud es de Incorporar, exclulr o modificar el
dispositivo médico, eguipo biomédico u oira tecnologla relacicnada vy adjunta el
Informe de Junta Técnica segun &l Anexo 15

En los casos que el drea encargada de fa Junta Técnica conssdere no procedente
Iz solicitud, enviard a la Gerencia o Direccidn del drgano desconcentrado u
drgand preslador nacional, a trawés de su aorgano encargado, el expedienis,
peEra gque se ponga de conocimiento al servicio solicitante &l resulfado de la
evaluacidn con les cbaervaciones y recomendaciones que eslime pertinentes,
para que proceda al levantamignto de las mismas o archive el caso (Anexo 15)

El plazo de la evaluacion pod parte da la Junta Tachica no S8ra mayor 3 guinca
{15) dias habiles,

Recibeda la solicitud por el IETSI, éste la revisara para determinar &i se ha
cumplido con remitic el expediente con la informacién completa. De no ser el
cazo, procederd 3 devolverio,

Si [ Informacion esta completa, el IETS! a través de su Direccion de Evaluacian
de Tecnologias Sanitarias (DETS) ¥ su Sub Direccidn de Dispositives Médicos y
Equipos Biomédecos inicia la evaluacin de la lecnalogla sanitana del despositiva
médiced equipo bomédico o de ofras tecnoibgizs de la salud. basads en
evidencia centifica, con un enfogue relacionado a la eficacia, segurdad vy costo
efecthidad

Los Gerentes/Directores de los Organos Desconcenfrados v Organos
Prestadores Macionales, asi como |os respectivos Jefes de Servicio o
Departaments, brindan las facilidades del caso a los profesionales para gque
puedan participar en las reuniones de trabajo del Grupo de Expertos para &
eyaluacion de tecnoboglas sanitarias, segdn lo reguiera el IETSI, estos
profesionales deberdn fomar os formatos de declaracion de conflictos de
intereses y compromisa de confidencialidad (Anexas W™ 12y N7 13)

La DETS a través de su Sub Direccién de Disposiives Médicos y Equipos
Biomédicos, emite un Infarme Téenlco y remite 3 la  Deeccisn de| IETS! sl
Dicteamen Praliminar (Anexo 18], &n un plazo no mayvor a sesenta (60) dias
habiles.
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T.211 La Direccidn dal IETSI, an los casos que amerite y a traves de [a DETS, realizara
una evaluatidn econdmica de los dispositives médicos, equipos biomédicos y
otras tecnalogias relacionadas, gue cuenten con Dectamen Preliminar, Como
resuliads de esta evaluacion, se emitira un Dictamen Defindivo.

T.212 En el caso de oblener un resufiado desfavorable en el dictamen de evaluacion
de tecnalogie sanitana, s& desestina i propuesta y se devuelve el expediente a
la Unidad Crganica solcitaniz, anexando & dictamen (seglin estructura de
Anexo B° 16) con las cbservaciones y recomendaciones gue se estimen
pertiranlas. v s& archiva el casao hasia recibaf alguna soliciiud de rectnssdaracidn,

7.213 & el dictamen determing la Incorporacidn de un dispositive médico, eguipo
biomédico u obra tecnologia de la salud, el IETS] delbe incluirio en ef paiitono
correspondients v proceds a elaborar |a ficha bécnica, solicita a la Gerancia
Ceniral de Logisiica la creacidn del cddign SAP y elingreso & catdiogo de bignes
de EsSalud.

T.214 & la evaluacion plasmada en un informe tdenico (Anexo N*11)  defermina la
exclusidn de un dispositve médico, équipe biomédico v olras fecnologias
relacionzdas, el IETS procede @ excluirde del petitono correspandiente ¥ solicita
a la Gerencia Cenral de Logistice el bloquso del codigo SAP. Si la exclusion no
estd basada en temas de seguridad, |a entidad debera verificar ks contralos
vigentes y los niveles de stock de la tecnologia excluida; de ser necesaric, el
IETE1 emitird una aulorizacion de uso hasta la culminacion del contrats suscrita
o &l agotarmienio del slock,

T.215 Para el cazc e modificacidn de los petitorios de dispositivos medicos,
equspamiento biomedico v alra fecnclogia relacionada, se reakizard reuniones
con el grupo de expertos, se elaborars 3 ficha téonica v s emitird un infarme
técnica (Anesxo 1Y), de ser gl caso se comunicard a 18 Gerencia Central de
Legistca para que realice & modificacion correspondianta en el catalogo de
blenss

T.2.96 Una vez recibida |3 comunicacion de parte de la Gerancia Central de Logistica
solore la creacsin wo blogueo del cidigo SAP, al IETSI procedera a nobificar a la
entidad solicitante v & los demas drgands 8 nivel nacional Asimisms, se

procedess a publicar la ficha lécnica en el sitvo Web del IETS| ¥ a su dfusidn a
nivel nacional

Causales para la incorporacion, exclusion o modificacion de los dispositivos
médicas, equipos iombédicos v obras tecnologlas relacionadas contenidos en
los Petitorlos de EsSalud,

La imcorporacidn, exclusidn o modiicacion de desposdives medicos, equipos
biomedicos v ofras tecnoloaglas retacionadas en los petionos de EsSalud pueden
seran soliciados en hos sigulentes casos:

7.31 Reporie ds Sospecta de Incidente Adverss presentada por el Usuario,
adjuntando rfarme suginends la suspansidn del dispositivo madico/ equipo
biomédico u ora tecnologia relecionada, y 1a mexistencia de ofra allernativa
en & petifono de EsSaled que cubra la necesidad del paciente, (debe
adjuntarse reporte)

T.3.2 Enfarmedad, situacidn clinica o procedimisnto no cuberto con log dispositivas

médicos/equips blomédico w ofra tecnolegla de & selud disponibée en los
patitorios de EsSalud,
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7.3.3 En el caso gue el paciente fenga contreindicaciones a todas las altemalnas
diggonibles an las petitorios de EaBalud.

7.34 Desabastecimiento comprobada en el mercade, de algen dispositivo
medicalequipo biamédico u alra tecnokegia relacionada considerada en los
pefitorios de EsSakud y necesidad de una afternativa terapeutica que cubra el
vacio de |z lecnologia desabastecida.

T35 Porobsolescencia tecnolagica del disposiivo madsco'eguipo Bomedico uotra
tecnologia relzcionada considerado en los petiloros de EsSalud v necesidad
de una altermaliva ferapeulica gque cubra el wvacle de la fecnologia
desabasiecids.

7.6 Por cambio tecnologeco que se traduzca en una disminuckan significativa del
costo de (2 tecnologia, pero con ol uso de una afernatva diferente a las
consideradas en los pelionios de EsSalud,

TA.T Giteacsbn de monopolio para dispositivos medicos/equipos biomédicos v ofra
tecnodogia relscionada, contenidos en los petitorios de EsSalud, que afecte
significativamenta su costo,

7.3.8 En los casos gue un Organo Desconcentrado, Organo Prestador MNacional,
Instibucidn Freztadora de Servicios de Salud, Gerencia Central, identifique la
necesidad de incluir, excluir o modificar ung o varios ltems de los pebilonos
de dispositivos  médicos, equipos blomédicos o otras  tecnologlas
relacionadas, deberz solicitariy al IETS| para su aprobacidn. B IETSI, a
travits de k3 Direccidn de Evaluacion de Tecnologlas Sanitarizs y la Sul
Direccidn de Evaluacin de Dispositves Madicos y BEquipos Biomédicos,
realizard |la ewvaluacion correspondients v emitird & dictamen preliminar o
definitive que sustente la aprobacion o desaprobacidn de o solicitado

T4 De la obligacidn da conformar una "Junta Técnica de Dispositivos Médicos,
Equipos Biomeédicos y otras Tecnologias relacionadas”

Las IPRESS de la Entidad que tenga la necesidad de solictar inclusiones, exclusiones
a modificaciones de un dispositive médico/equipns biomédicos u ofras tecnologias
relacionadas de los pafitorios de EsSalud, deberan confarmar una Junta Técmica ad
hee, & que debe reunic los profesicnales expertos en [a tecnologia solicitada.

MSPOSICIONES COMPLEMENTARIAS

8.1 Las Gerencias o Direcciones de Ovganos Desconcentrados podrén  emiir
disposiciones necesanas en s jurisdiccién, a fin de garantizar el cumplimiento de la
prasente Directiva

9.2 Solo para Equipariento Biomédico v Equipamiento Complementaric que, por el
avance fecnolbgica verthgingso, & evidencie y acredds que deba realizarse alguras
precisiones & les especificaciones técnicas como peoducto del estudio de
pasibilidades que ofrece el mercado, realizade por GCPI o CEABE, debardn remitir la
informacidn segin Anexos 10y 12,

9.3 Esta prohibido el uso de cualguier dispositivo médico, equipo biomédico ¥ ofras
tecnologias relacionadas que no se encuaniren incluidos en los respectivos Petitorios
o aprobados foera del Patitona por &l IETSI,
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EsSalud
IX.  DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Las solicitudes de incorporacidn y modificatoria de espacificaciones téocnicas de dispositivos
médicos que se encuentran en frdmite ante la Sub Direccion de DEspositivos Médicos y

Equipos Blomédicos, serdn compleladas y evaluadas de conformidad con la presenie
Directiva.
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ANEXOS

Anexo W° 01: Solicitud de incorparacidn o exclusidn o modificacion del Pelitono de
Material Médica

Anexo WO 02 Soficitud de incorporacion o exclusidn o modificacidn del Petdono de
Material Radiciogico

Anexo N* 0F: Soliciud de modrporacion o exclusion 0 modficacion del Petitono de
taterial Cdontoldgico

Anexo N° 04 Solicibud de incorperacidn o exclusidn o modificacién del Petitorio de
Material y Reactivos de Patologia Clinica y Anatomia Patologica

Anexo N 05: Solicitud de incorporaciin o excluskin o modificacidn del Manual o
Petitorio de Ropa Hospitalaria

Anexo N° 06 Solicitud ge inconporacidn o exclusidn o modificacidn de los Pelitarios de
Irstrumental Querdrgico e Instrumental Cdentolagica

Anexo N° 07 Solicitud de incorporacion o exclusion o modificacian del Petitoric de
Mabiliario Clinico

Arnexo MO 08 Solicitud de incorporacion o exclusidn o modificacion del Petitorio de
Equipamiento Biomadico y Equipamiento Complementario

Anexo N 05 Solicitud de incorporacidn o excluzidn o modificacdn del Pelitorio de
Ayudas Biomecanicas

Anexo H® 10 Solicitud de Moddicaciones a las Especificaciones Técnicas de Eguipos
Biomédicos y Eqguipamiento Complementario como resultado del Estudio
de Posibiidades que Ofrece el Mercado

Anexo N 11 Informe Técnico

Anexo N° 12: Formato Declaracidn Sobre Conflicio de intereses

Anexo W 13 Formato de Compromiso de Confidenciakdad

Aneo N 14: Informe de la Jefatura de Degartamentod Servicio

Aneun MNE 15 Informe de la Junta Técnica de Dispositivos Médicos, Equipos
Biomédicos y Otras tecnologias Relacionadas

Angud N® 16: Estructura del Dictamen

Angxo N® 1T Diagrama Global del Proceso de incorporacian, exclusidn o modificaaidn
de las fich#s técnicas de disposilivos médicos, equipos biomédicos v
otras tecnologias relacionadas de los petitorios de ESSALUD

Anexo M® 18 Diagrama (zobal del Procesc en el IETSI para la mcorporacion,

exclusion o modificacion de las ichas leonicas de dispositivos médicog,

equipos biomédicos y ofras tecnoboglas relacionadas de log petitonos de
ESSALUD
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AfkEsSalud EsSalud
ANEXD N° 01
SOLICITUD DE INCORPORACION O EXCLUSION O MODIFICACION DEL PETITORIO DE
MATERIAL MEDICO
. DATOS GENERALES -
Fecha: i) !
1. Estabtecmaento;
2. Dalos del solicitants®;
Mombres y apelidos; W* Colegiatura/RNE!
Profasion ! Especialidad Senvicsd | Departamento;
M die telafang Carren slectronico”
1. TIPO DE SOLICITUD
Incorporacion | Exclusion | | Modificacidn l
Il IDENTIFICACION DEL MATERIAL MEDICO =
Denominacidn Macional o [ Unidad de | Mivel de
Intarnacional Medsts . Uso
Codigo Eﬁ;mmaw ' Costo osto por
SAPY funcional | unitarie® | rocedimiento |

Caracteristicas Principales -

=

V. ALTERMNATIVAS EN EL PETITORIO DE ESSALUD O PROPUESTA DE MODIFICACION

Ewsten materiales madicos alternatvos en ESSALUD: oA | [ [ ] :
Denominacidn Macional o Unidad de Mivel da
Internaciona Mededa Uso
Codigo E cpaciakdad) Costo asto por
SaPd Area funcional | unitaric’ rocedimienta |
Caracteristicas | ‘

Principales.

V. MOTIVO DE SOLICITUD
Marcar el caso gue commesponda

a) En el caso de Reporie de Sospecha de Incidente Adverso que determine la suspenssdn del
dispositivae médical equipe biomédico u ofra tecnologla relacionada, v la Inexsiencia de ofra
alternativa en e patitoro de EsSalud que cubra ia necesidad del paciente, (debe adjuntarse copia
dil Reparte)

b Enfermedad, stuackin clinica & procedimienta no cublerts con los dispositvos médicosiequpa

3 biomédico u ofra tecnolegla de la salud disponible en los petitorios de EzSalud

c] En &l caso que el paciente tenga contreindicaciones 3 todas |as alternatives disponibles en los
petdornos de EsSalked,

d) Desabastecimiento comprobado en el mercado, de algin disposilive medico/eguipo biomeédico u
ofra tecnologia de la saiud considerada en los pelitorios de EsSalud y necesidad de una eliernative
terapéutica gue cubra el vacio de la tecnologia desabestecida.

&) Por absolescencia tecnoldgica del dispositive medicolequips blomédico u otra tecnodogia
relacionaca consideraco en los patittrios de Essalud v necesidad de una aitemaliva lerapautica
que cubra el vaclo de la tecnologia desabaslecida,

fi  Por cambio tecnoldgico que promueva disminucidn significativa del costo de la tecnologia, pero

Sty Ve e B e Sy et i Pl Sl eSS e e RS R e
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g) Situacidn de monopolic para dispositvos médicosfaquipos beomédicos v olra tecnclogia |
relacicnada, contamidos en ks petitorios de EsSaled, que afecte significalivamente au costo.

hj JUSTIFICACION DE LA SOLICITUD
|

; Mvel de M de casos Canbdad Costs anual
Indicacion de uso e | asris APl

2. El matanal madica solicitado se ancwentra dentro de alguna guia'protocolo da usa institucional;
5 MO {De ser afirmativa la respuesia, adjuniar copia)

3. Poblacidn Objetivo:
__Neonaio __Nifio __Adolescente Adulto Geronte _ Gestanie

- =

4. El material médico solicitads serd de uso en
__Consulta Extermna __Hospitalizacidn __Emergenciallrgencia __(Hros

5 Requiers de un equipe médico especifico para su uso:
__Progio __Cesidn en uso [

6. Documentar la exgeriencia de uso; minimo de un (01} afo dentro del pais, o de dos {02) afios como
mimims én & axtranjaro de la tecnologia requernda.

EVIDENCIA CIENTIFICA DISPONIBLE = 5
Ceberd sustentar |a segunidad y eficacia del nuewo dispositive médico o de |8 modificacion solicitada, |
basandose en @ mejor evidencia cientifica disponibée y tomando en cuenta las caracleristicas del

caontexis local respecis a la disponibilidad de recursos, valores y preferencias de la poblacidn alendida
en ESSALUD, asi coma tambidn ta sostenibilidad de la Institucisn,

{1} En &l caso que la solicihud sea efectuada por mas de un profesional, conssgnar sclamente el nombee de
uno.

{21 Lienar solo an caso de exclusion o modificacin,
{3 Conslerar el precio de venla al pablico sciual,
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ANEXC N 02
SOLICITUD DE INCORPORACION O EXCLUSION O MODIFICACION DEL PETITORIO DE
MATERIAL RADIOLOGICO
. DATOS GEMERALES
Fecha: ! !
1. Esteblecimienio:
2. Datos del solicitante’:
Mombres ¥ apellides N ColagiaturaRNE
Frofesitn / Especialidad! Sarvicio / Depanamenta:
N® de teléfona: Coren electrdnics:
. TIFO DE SOLICITUD
ﬂ%«r\ INCOrparacian | | Exclusign Modificacion J
_i 1ll. IDENTIFICACION DEL MATERIAL RADIOLOGICO 5 ,
| Denaminacion Nacional o Unidad de Mivel de |
Intemacicnal Medida | Uso
Codigo | Especialidad/ | Costo Costo por |
| SAP? drea funcional | unitaria® ocedimienia .
Caracterisbcas Principales | -

IV. ALTERNATIVAS EN EL PETITORIO DE ESSALUD O PROPUESTA DE MODIFICACION |

Existen dispositivas médicos alternativos en ESSALUD: si | NO |
e — 1

Denominacion Macional o Lilnlu:lat;l de Mivel de
Intermacanal hedida Lso
Cadigo specialdad! Casto Costo por
SAPT rea funcional unitario® procedimianio
Caracieristicas -
Principates. £

MOTIVO DE SOLICITUD o '

Marcar ¢l caso gue carresponda

a) En gl caso de Repore de Sospecha de Incidente Adverso que determine la suspensidn del
- dispositive médico’ equipe biomédics U ofra tecnologia relacionada, v 1A inexstencia de obra |
alternativa en el petilorio de EaSalud que cubra la necesidad del paciente, (debe adjuntarse copia
del Informe)
by Enfermedad, stuackin clinica o procedimienta no cubierto con los dispositvas médicosiequipn
biomédico u gfra tecnologla de la salud disponible en los peblonos de EsSalud
c) En el caso que el paciente lenga confraindicaciones & lodas las alternalivas disponibles en los
petiornos de EsSalwd.
dy Desabastecimiento comprobado en el mercado, de algun disposifivo medico/eguipe biomédico u
oira tecnologi de la salud considerada en los patitorios de EsSabsd y necasidad de una alternativa
terapeubica que cubra el vaclo de la tecnologia desabasiecida
l-ln For obsolescencia lecnoldgica del dispositive medico/equipo biomédico u ofra tecnologia relacionada
considerado en los patitorios de EsSalud v necesidad de una atternativae ferapéutica que cubra ef
vacls de la lecnologia desabastecida.
fi Puorcambio rul::nulﬂgim gue promueva disrninuu'm significativa dﬂ-| cosio da la Iemubgla. pero con

B ke ok Pl
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DIRECTIVA N* 0-IETSI-ESSALUD-2018 DIRECTIVA QUE REGULA
LOS PETITORIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS IET S I
ESSaluc

ié‘j},‘t— E SS-EI lud BIOMEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS RELAGIONADAS

fay Sileacidn de monopalio para dispositvos médicov'equipos biomédicos y ofra tecnofogia relacionada,
eoflenidos en los petitorios de EaSalud, que afecte significativaments su costo.

VL JUSTIFICACION DE LA SOLICITUD
1

Mivel de M* de casos Cantidad Gosho anual
_I.' licRcion de:uso s anual necesaria anual
,r M? ga examenas
| radiolbgicos
W de procedimienios
Otros (especificar) i I
2. El material radiologico soliciado se encuenira dentro de alguna guiaprotocolo de ugo inglitucional
- _ NO (De ser afirmativa la respuests, adynter conia)
% Poblacidn Objetiva
__Meonato __Mifip __Adolescenie Ayt __Geronte __Gestante
4. El materal radioldgico solicitado serd de uso en;
__Consulta Externa __Hospitafizacion __Emergenciafirgencia  __Otros
. Eguipo Existente: Marca ... . ... ..., b

& Documentar la experencia de uso, minimae de un (01) afo dentre del pais, o de dos (02) afos coma
minimo en gl exirangero de |a tecnologia requerida

Vil. EVIDENCIA CIENTIFICA DISPONIBLE
Deberd sustentar |3 seguridad v eficacia del nuevo disposilive médico o de la medificacidn soliciiada,
basandoge en la mejor evidencia clentifica disponible y tomands en cuenta as caracterislicas del
contexie local respecta a la disponibilidad de recurses, valores y preferencias de |a poblacidn atendida
en ESSALUD, asi coma también la sostenibiidad de |a Insiitucsin. |

(1) En & caso que [a solicibud sea efeciuada por mas de un profesional, consignar solamente el nombre de
una.

{21 Lienar solo en caso de exclusidn o modificacidn.
(3) Considerar el precio de venta al pdblico actual,
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MRECTIVA N® 01-IETSI-ESSALUD-1018 DIRECTIVA QUE REGLILA

. LOS PETITORIOS DE DISPOSITIVOS MEDICDS, EQUIPOS
= 4"""\_ - BIOMEDICOS ¥ OTRAS TECHNOLOGIAS RELACIONADAS IETSI
RAKE SSB{U d EcSalud
ANEND N®"03
SOLICITUD DE INCORPORACION O EXCLUSION O MODIFICACION DEL PETITORIO DE
MATERIAL ODONTOLOGICO
I. DATOS GEMERALES )
Fasha: I !
1. Establecimisnto:
2 Datos del solicitania’;
Nembres v apellidos M® Colegiatura/RME:
Profesidn / Especiakdad: Sericio / Departamanta!
N? de teléfono: Carren elactrdnica: .
H TIPD DE_?FLI'EITUD
Incorporacion | | Exclusién | | Modificacion | | |
1. IDENTIFICACION DEL MATERIAL ODONTOLOGICO
Denominacidn Macional o Unidad de Mgl de
g | et : Medida Uso
v | Codigo specialidad/ Cosio
i BAPE | rea funcional Presentacion unitaric”
Caracteristicas Principales | -

L

V. ALTERNATIVAS EL PETITORIO DE ESSALUD O PROPUESTA DE MODIFICACION

Existen dispositives médicos aliermativos en ESSALUD:, 81 ____ HO |
Cenpminacidn Macional o Linidad de Mivel de
Internacional Medida Usa
Cadige Especialidad! = . Coste
S AR . L rea funclonal Presentacian unitanis?
Caracteristicas 2
Principales

V. MOTIVO DE SOLICITUD
Marcar 8 caso que comesponda:

a8 En el caso de Repore de Sospecha de Incidente Adverss gque determine la suspensibn del
dispasitve médico/ eguips biomédico u olra lecnologla relacionada, v la inexastencia de ofra
alternativa en & petitorio de EsSalud que cubra la necesidad del paciente, (debe adjuntarse copia
dal Infarma).

by Enfermedad, situacion clinica o procedimients no cubserto con los dispositives madicos/equipa
biomédico u atra tecnokogia de (& salud disponible en los petitorios de EsSalud

¢} En el caso gue &l paciente lenga conframdicaciones a odas |as allemativas gisponibies en log
petitorios de EsSalud.

di Desabastecimiento comprobado en ef mercado, de algun dispositive medico’equipo biomeédico u
otra tecnalogia de la sabud considerada en los petifoncs de EsSalud y necesidad de una alternativa
terapéulica que cubra &l vacio de la tecnologia desabastecda,

e8] Porobsolescencia tecnodtgica del disposittve medico’equipo biomedico u otra tecnologla relacionada
congiderade en 05 petilorios de EsSaled y necesidad de una akternativa terapéutica que culbra el
vacip de la tecnologia desabastecida.

(T} Por cambio tecnoldgico que promueva disminucidn significativa del costo de Ia tecnologia, pera con

it St R LT
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DIRECTIVA N° 01-IETSI-ESSALUD-2018 DIRECTIVA QUE REGULA

i : 'ﬁh F<Sa l'rJ EI BIOMEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS RELAGIONADAS

LOS PETITORIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS IEL'IH SI

gl Siuacdn de monopolio para dispositivos médicos/equipos biomédicos ¥ obra lecnologia relacionada,
conenidos en los petiborios de EeSalud, gua afecte significafivamente su coslo,

VI. JUSTIFICACION DE LA SOLICITUD
1.

: Ml de M* de casos Cantidad Cosio anual
Indicacion de w0 UED anual nacesaria anual

2. El material odontolbgico solicitado se encusnira dentro de alguna gulaiprotoceln de uso institucional

= MO {De ser afirmativa la respuesta, adjuntar copia)
3. Poblacion Clojetiva:
__Meonale __Mifio __Adolescente __Adulto __Geronie __Gestante
4.  El material cdontolégico solicitedo sera de uso:
__Hospitalario __Ambulatono _Ambos usos

5 Documentar la experiencla de uso; minimo de wun (01) efio dentro del pais. o de dos (02) afios camo
minimo an el extranjero de la tecnologia reguerida.

il

EVIDENCIA CIENTIFICA DISPONIBLE

Deberd sustentar la seguridad v eficacia del nuevo dispositvis médico o de la modificackén solicitada.
baséndose en la mejor evidencia cientifice disponible v tomando en cuenia las caracleristicas del
contexto local respecio a la disponibiidad de recursos, valores y preferencias de la poblacidn atendida
en ESSALUD, asi como también la sostenibilidad da k2 Inshiucian,

|;f:-En el caso que |la soliciiud sea efectuada por mas de un profesional, mgmriﬂlﬁﬂ;m &l Aombre da
N0,

{2y Lhenar sdlo en caso de exclusidn o madificacion

{3) Considerar @l pracio de venla a piblice aciual
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¥ e memTime s JETS]
AFK FsSalud EcSlud
ANEXD N° 04

SOLICITUD DE INCORPORACION O EXCLUSION O MODIFICACION DEL PETITORIO DE
MATERIAL ¥ REACTIVOS DE PATOLOGIA CLINICA ¥ ANATOMIA PATOLOGICA

I. DATOS GENERALES
Fecha: ! i)
1. Estabiecimeento;
2. Datos del solictants’;
Mombres v apaliidos: M® Cobsgliatura/RNE!
Frofesidn / Especialidad. Servico | Departamento,
. Nedeteldforo. ___ Comeo electrénico:
I TIFG DE SOLICITUD

3 |
InGarparacion Exclusion | Modificacicn

T . IDENTIFICACION DEL MATERIAL Y REA \CTIVOS DE PATOLOGIA CLINICA ¥ ANATOMIA
| PATOLOGICA

Denominacien Nacional o | Unidad de Nivel de
Intemmacional Meduda Lisa
Chdign specialidad/ | Casta Costo de la
SAR7 | 2a fumncional | Total ruesa
Caracteristicas
- Prasantacion
- Metodolagia
- Muesira Bologica

V. ALTERNATIVAS EN EL PETITORIO DE ESSALUD O PROPUESTA DE MODIFICACION

Existen dispositivos médicos alternatives en ESSALUD: Sl ND

Dencminacion Macional o Undad de | | MNivel de
internacional | Medida | | Usa
Codogo specialidad/ Costo osto de la
BARE ea funcional | Total nueba
Caracteristicas:
= Presantacion
- Metodolegla
« Muestra Baoldgica

V. MOTIVO DE SOLICITUD
hearcar & caso que cormesponda;

al En el caso de Repore de Sospecha de Incidente Adverso gue determine la suspension del
dispositive médicel equips biomédico U obra fecnologia relacionada, y la inexistencia de ofra
alternativa en el petitorio de EsSalud que cubra la necesidad del pacients, (debe adjuntarse copia

= del Irificr me).

Bl  Enfermedad, situacidn clinica o procedimiento no cublerto con los disposdivos médicosfequipa

biomédico u olra lecnologia de la salud disponible en bos petitorios de EsSalud.
| 2 En el ceen gue el paciente tenga contraindicaciones a todas las altarmativas disponibles en los

petitariog de EsZalud

dl Desabastecmiento comprobado en &l mercado, de algen dispositivo medico/equipo biomédico u
cira lecnologla de la selud considerada en los petitorios de EsBalud y necesidad de una allernativa
terapéutica gue cubra el vacio de |a tecnologia desabastecida.
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DIRECTIVA N* 01-IETSHESSALUD-2018 DIRECTIVA QUE REGULA
LOS PETITORIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS
BICMEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS RELACIONADAS I ETSI

AAk EsSalud EsSalud

8] Por obsolescencia becnoldgica del disposilive medicolequipo biomédico u ofra tecnologis
relacionada considerads en los petionos de EsSalud v mecesidad de una alternativa ferapéutica
que cubra el vaclo de la tecnologia desabasiecida.

fi  Por cambio tecnoldgico gue promueva disminucion significativa del costo de |a lecnologla, pend
con el usa de una alternativa diferente a las consideradas en ks pelitorios de EsSalud '

| gl Siuacidn de monopobo para dispositivos médicos'equipos bliomédicos y otra tecnalogia |
relacionada, contenidos en los petionos de EsSalud, que afecte significativamente su costo |

|

V. JUSTIFICACION DE LA SOLICITUD

1

hiel de M° de casos Cantidad Costo anual

Indicacidn de uso USD anual NECESAria anual

2. El material & reactive de patologia dlinsca y anatomia patoldgica solicitade sa encuentra dentrs de
alguna gulaprofoctio de use insiucional:
5l [ (De ser afirmativa |a respuesia adjuntar copla)

3. Poblacidn Objetivo:
—_Meanats —Nifig __Adolescente Adulta __Garonta _Gestanta
4. El material o reactivo de patologla clinica y enatomia patodogica soliciada sera de uso en:
__Consulta Externa __Hospitalizackin _ EmergenciafUrgencia  _ Ofros

5 Reguere eguipo en cesion de usa
__&l __NO

i es 51, sefalar;

Nombee el SquIDKG i/ veeiiinivuisiitiivman nomsmins o ivas o
ot ie b e I POE s e b e B L L

B Docurmentar b3 expadancia de uso, minimo de un (01) afic dentro cel pais, o de das (02) afos como
minimo en e extranjers de ka tecnologla requerida, [

Vil. EVIDENCIA CIENTIFICA DISPONIBLE

Dwbera sustentas |a segundad y eficacia del nuevo dispositve médico o de la modificacian solicitada,
basandose en la mejor evidencia cientifica disponible y tomando en cuenia s caracteristicas del
contexto odal respecto a la disponibildad de recursos, valores y preferencias de la poblacion atendida
en ESSALUD, asi como también la sostenibilidad de la Instiiucidn

umd.
(2} Llenar sdlo en caso de exclusion o modificacion.
(3} Considerar el precio de venta al publen actual,
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DIRECTIVA N* 01-IETBI-ESSALUD-1018 DIRECTIVA QUE REGULA

s 1 LOS PETITORIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS
) 4_" BIOMEDICOS ¥ OTRAS TECHOLOGIAS RELACIONADAS IETSI
AAK EsSalud ES
ANEND N 05
SOLICITUD DE INCORPORACION O EXCLUSION O MODIFICACION DEL PETITORIO DE
ROPA HOSPITALARIA
[l. DATOS GENERALES
Fecha / {
1. Establecimianto:
7. Dabos del salicitante
Mombres v apedlidos: W* Coleglatura/RME:
Frofasién | Especialidad: Servicio [ Departamenio:
N de teléfono: Correo ehecironeco -
. TIPO DE SOLICITUD
Incorporacian Exclusian Modificacin ===
ill. IDENTIFICACION DE LA ROPA HOSPITALARIA
Denominacidn Macional o Unidad da | Mivel de
Internacional Medida Uso
g:ﬂ?: Area funcional ICasio Lnitans?
q st . Tela:
Caracteristicas Principales | -Composicién: Color:
(V. ALTERNATIVAS EN EL PETITORIO DE ESSALUD O PROPUESTA DE MODIFICACION _
Existe ropa hospitalaria atternativa en ESSALUD: -] MO [
Denominacién Hacional o " Unidad de [ Mivelde |
Internacional [ Madida Lga |
Cid | L
S Area funcional | Costo unitaris? |
v -Tela
Caracteristicas T
-Composicitn:
el ~Cokor:

V. MOTIVO DE SOLICITUD —_—

Degeribir cuantitativamente v cualitativamente e motivo de la solicitud, demanda ingatisfecha, poblacicn |

Wi, JUSTIFICACION DE LA SOLICITUD
i

b s Mivel de | Caniided recesaria | Costo anual
l Indicacadm de wso i |

2. Poblacon Objetiva:
__Meadico __Enfermera Otros rabagadores (especificar). .. ..............

3. La ropa hospitalaria solicitada serd de uso en
Centre Quirirgics __ Otre Departamanto/Senvcio |

(1} En &l caso que la solicitud sea efectuada por mas de un prafesional, consgnar solamente & nombre e uno,
(2} Uemnar sdlo en caso de ssclusidn o modificaciin,

{3y Considerar el preco de venia al pdbkoo aciual
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DIRECTIVA N® M-IETS-ESSALUD-2018 MRECTIVA QGUE REGULA
LOS PETITORIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS -
BIOMEDICOS ¥ OTRAS TECNOLDGIAS RELACIONADAS I E rS I
Fzk LN

AfkEsSalud

ANEXO N 06

SOLICITUD DE INCORPORACION O EXCLUSION O MODIFICACION DE LOS PETITORIOS
DE INSTRUMENTAL QUIRURGICO E INSTRUMENTAL ODONTOLOGICO

I. DATOS GENERALES

Fecha { !
1 Establecimiento:
2, Datos def solicitante’;

Mombres y apeliidos: N” ColagialuraBME!
Profesidn | Especialidad: Servicio [ Departamenio
__N®de telefono. Comren electranico:
Il TIPQ DE SOLICITUD |
Incorporacion ] Exclusidn Madificacidn
. IDENTIFICACION DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO Y ODONTOLOGICO
Espacialidad Denominacion del set Codigo SAP- Mived de Liso
o Costa
Companentes Caracteristicas principales Cantidad unitario? Cosbo total

IV. ALTERNATIVAS EN EL PETITORIO DE ESSALUD O PROPUESTA DE MODIFICACION

Exzisien dispositivos médicos alternativos en ESSALUD: 5l NO
Especialidad | __Denaminacion del set | Codige SAP? | Nivel de Uso
. I |
Componentes Caracleriglicas principales Caniidad ug;::;j Costo folal

V. MOTIVO DE SOLICITUD
Marcar el caso que corresponda

al En el caesa de Repos de Sospecha de incideme Adverss gue delermine la suspensidn del
dispositve médico en el paciente e inexistencis de otra altemnativa en el peticric de
ESSALUD (debe adjuntarse copia de la Roja de reporte de sospecha de la réaccidn adversa
del dizpositve médica)

b} Por alerta sanitaria, existencla de reporte de evento relacionado al usoc de digpositivos
médicos, que conlleva un riesgo de incidente adverso pars el paciente y carencia de
alternativas en el patitorio de ESSALUD.

¢} Enfermedad, situacidn clinica o procedimients no cubierto por los dispositives médicos del
petitonio de ESSALUD.

d} Contraindicaciones a todas las alternativas gue se disponen en el petdtono de dispositivos
médicos de ESSALUD.

gl Imexistencla comprobada en & mercado nacional de algln produtio considerado en &l
pettonio de dispoaitivos médicos de ESSALUD,

fi  Por obsolascencia tecnoldgica,

gl Por cembio fecnologico gque genere disminucidn significativa del costo con &l uso de una
alternativa diferente a las consideradas en el petitorio de dispositivos médicos de ESSALLD
h) _Silsaciin de monopolio para el producio del petitoric de dispositivos médicos del ESSALUD
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i rasalyg  SRSTRTTSEEAIE  IETSI

Vi. JUSTIFICACION DE LA SOLICITUD
i

Intervenciones quirirgicas u N de Cantidad Cosio

cdontoldgicas en las que se pueds procedimienios anual
wsar el instrumental T

2. Elinsirumental quirdrgico u odontelbgico solicitado se encuentra denbro de alguna guiaiprotoccls de

uso imstitucional
sl NO (D ser afirnativa la respuesta, adjentar copia)
3. Poblacidn Objetivao;
__MNeonato __Nifio __Adolescente __Adulo __Geronte __ Gestante

4. El instrumental quindrgico u odentologico solicitado serd de uso en:
__Centro Quinirgico __zala de procedimientos  _ Dtros (especificar)

5 Docurmentar la experiencia de uso; minimo de un (01} afio dentro del pais, o de dos {02) afios coma
mimima en & extranjero de la lecnologia requerida

Vil EVIDENCIA CIENTIFICA DISPONIBLE
Dwebera sustentar la segundad y eficacia del nuevo dispositive médico o de la modificacién solicitada,
basandose en B mejor evidencia cientifica disponible y tomando en cuenta las caracteristicas del
contexio local reapecio a la disponibdidad de recursos, valores y preferencias de ta poblacidn atendida
en ESSALUD. as! como también la sostenibllidad de la Institucidn,

{11 En &l caso que la soboiud sea efeciuads por mds de un prolesions, consipnar salements &l nombae de una
(2} Lignar 5680 an caso de exclusitn o madificacian
(3) Congidierar &l precio de wanla al piblico actual
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MMRECTIVA N° M-HETSI-ESSALUD-1018 DIRECTIVA QUE REGULA

LOS PETITORIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS -
BIOMEDICOS ¥ OTRAS TECHNOLOGIAS RELACIONADAS I E rSI

1 **f‘ EsSalud EsSalud

ANEXD N® QT
SOLICITUD DE INCORPORACION O EXCLUSION O MODIFICACION DEL PETITORIO DE
MOBILIARIO CLINICO
1. DATOS GENERALES
Fecha: ! '
1. Establecimienin:
2. Datos del solicitante':
Nombres v apellidos: N* Colegiatura/RNE
Prafesshn | Expecialidad: Senvica | Depanameanto:
MY de telefono: Correo elactroneen:
. ‘_I']_FI:} OE SOLICITUD
R T e ;
Incorparacién Wl | Exclusidn [ | Maodificacian
iil. IDENTIFICACION DEL MOBILIARIO CLINICO 3
Dencminacian Unidad de Medida g
St Especialidad Coste unitaric?
- Matanal:
Caracieristicas Principales | -

| V. ALTERNATIVAS EN EL PETITORIO DE ESSALUD O PROPUESTA DE MODIFICACION

Eiste mobiliario difico allematvo sn ESSALUD: @& [ N0 [
Denominacian Unidad de Medida ﬁ;";* e
| Sodge Especialidad Costo untaria?
SAP
| Matenal
| Caracteristicas Prncipales

V. MOTIVO DE SOLICITUD
Drescribir cusantiativamente ¥ cualitativamente el motive de |a saliciiud, demanda insatisfecha, poblacian
objeiiva, eic.

Vi. JUSTIFICACION DE LA SOLICITUD = ,
1;

Indicacion de uso Mivel de uso |

2. El mobilianio clinico solictado s& encuentra dentra de alguna guia/protocolo de uso instiuconal:
b= MO {De ser afirmativa la respuesta. adjuniar copial

3. Paoblacan Objetivo:
__Meonato __Nifio __Adolescente __Adulto __Geronte __Gesante
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EsSalug

4, El mobdiario clinico solicitado serd de uso an:
__Consulta Externa __Hospitalizacidn __EmergancialUrgencia  _ Obros

5. Documentar la experencia de uso; minmo de un (1) afo dentro del pais, o de dos (02} afos como
minimo en el exdranjero de la tecnologia requerida

(11 En el caso que |a salicibud sea efecluada por mas de un profesional, consgnar salamants el nomane o8 una.
{21 Llenar sdlo en ceso de sxclusidn o modiSeacian,
{3} Cansiderar ¢l precio de venia al pdblco actual
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DIRECTIVA W 01-IETSI-ES2ALUD-201E DIRECTIVA QUE REGLULA

L 3 e v s recoos: 1ET1S1
VK EsSalud FsSalud
ANEXO N° 08

SOLICITUD DE INCORPORACION O EXCLUSION O MODIFICACION DE LOS
PETITORIOS DE EQUIPAMIENTO BIOMEDICO ¥ EQUIPAMIENTO COMPLEMENTARIO

I. DATOS GENERALES
Fecha: ! !
1. Esiablecimiernto:
2. Datos del solictants’;
Mombres y apelidos: M Colegiatura/RME!
Profesidn / Especialidad: Searacia ! Departarmento;
N® da teléfann: Corren glecirénico:

Il. TIPO DE SOLICITUD

Incorparacion _ _: |E:dum‘-bn n ] Medificacion
I IDENTIFICACION DEL EQUIFO BIOM ]

Cenaminacidn Nasional & [
nt ol Mgl de uso

Cadigo Especialidad Coslo de la

SAP? o — teenologla®
Caracteristicas Principales -

IV. EQUIPO BIOMEDICO ALTERNATIVO EN EL PETITORIO DE ESSALUD O PROPUESTA DE
MODIFICACION

Exisien equpos biomédicos afematives en ESSALUD: B L1 HO
Canominaciin Nacicnal o .
Intermacional [ ek et
Codigo Especialidad Costo de la |
SAP L tecnologia® |

Caracteristicas Principales | -

V. MOTIVO DE SOLICITUD
Marcar el caso que corresponda

a} Por cbsolescencia tecnoldgica
bl Por slerta sanitaria.
£y Por cambio tecnokgico

d} Enfermedad, situacion clinica o procedimientc no cubierto por los equipos biomédicos del
petitorio de ESSALUD

e} |Inexgsiencia comprobada en el mercado de algln equipd biomédicd considerado en el pettono
de ESEALUD.

fi Dmaminecidn significativa del costo con el use de una alternativa diferente a las consideradas an
gl petiterio de equipos biomédicos de ESSALUD.

gl Situacidn de monopolio para equipos biomédicos del petitorio de ESSALUD
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Wi, JUSTIFICACION DE LA SOLIGITUD

1 Oipinién del usuano respecto & ke operafividad del eguipo biemédico (nueva tecnologial:

Indicaciones de Lisao:

4. Frecuencia de uso:
M de lurnog pear i@ Horas por dia [hias al afin

4. Grado de ubdizacion:
Tiempo de utilizacién® (tu):
Tiempe de funcionamienios:
Grado de Litilizacidn®;
Feriodo de medicidn

5 El equspo biomédico solicitado se encusnira dentro de alguna gulaprotocclo de wsa institucanal
&l ____ND (De ser afirrmativa [ respuesta, adjuntar copia)

3 6. Poblacion Objetivo:
¥ __Meanato Nific  _ Adolescente __Adult  __Geronte __Geslanie

7. El equipa blomédico solicitado serd de uso:
__Hospitalario __ambulatario __Ambos

A, Documentar la experiencia de usa; minimo de un (01} 3% dentro del pals, o de dos (02) afics coma
mirdmo en el extranjero de la teenologla requerda,

9, Para el caso de modificaciones detallar la caracteristica y adjuntar el sustento de modificacn

{cuabtativamente)
VIl PRODUCCION DEL EQUIPO, DEMANDA, % USO DEL EQUIPO CON COBERTURA DE LA
DEMANDA
Linidad de Produccdn | Capacidad de | Demanda Demanda % de Uso o de
Medida’ Anual (&) |Produccidn del | Existente (C) | Planificada | (A/B x 100) Cobertura
Equapo (B) (AC X 100)
Cantdad por
hEno
Cantdad por [
dia {
Cantsdad por |
Bfig | |
Vill. RECURS0S HUMANOS EXISTENTES
Mumero da personal profesional ¥ da apoya:
1. N®de Médicos:
2. Nt de Tecnbloges Médicos:
3. M* de Enfermeras:
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[ 4. N* de Técnicas:

¥, CONDICIONES DE OPERACION I

Infragstructura adecuada S| | NO Insumas deponibles 8| |NO
Instalaciones correctas a 51 | .. MO Accesonos de Cparacidn Sl O
X. REQUIERE DE OTROS EQUIPOS COMPLEMENTARIOS PARA MEJORAR EL FUNCIONAMIENTO
DEL SERVICHDT
Sl . [ [s] _

Xi. IMPACTO AMBIENTAL

¥ll. OBSERVACIONES

Xl EVIDENCIA CIENTIFICADISFONIBLE
De solicitar inclur o modificar un equipo biomédico, deberd sustentar la seguridad y eficacia del nuevo
equipe biomédico o de [a modicacion solictada, basandose en ka mejor evidencia cientifica disponible
¥ tomando en cuenta las carscieristicas del comtewio loal respecto & la disponibfdad de recursos,
valores y preferencias de la poblacitn stendida en ESSALUD, asi como tambign |a sosienibilidad de 8
InstAucion

(1} En &l caso que la sodicitud sea efectuads por mas de un profeesnsl. carsighar solarmente &l aoebre de wha.
(2} Lienar s&lo en caso de exclusadn 0 modficacion.

i3} Conaiderar &l precio de venta & pdblico actual

(4} tu Tmps de ublizacion $al eguipo &n un perioda delerminads

(5} 15 Tiempa de funcignamienta del sarvicio en un periodo delerminado

(B} L= fufts x §00%

(7} Las cantidades se refieren a ta Unidad de Medida, Por ejernpio; paciente, examen, iralamienta, sic.
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.ﬁ ;li‘ ESSalUd EzSalud
ANEXO N° 09

SOLICITUD DE INCORPORACION O EXCLUSION O MODIFICACION DEL PETITORIO DE
AYUDAS BIOMECANICAS

I. DATOS GENERALES
Fecha: i !
1. Establecimierto;
2. Datos del solicitante”:
Mombras y apelidos: N” Colegiatura/RNE:
Privesidn | Especiadidad Sarvicks | Departarnenio
|__N*de teléfono Caorreo electronico
il. TIPO DE SOLICITUD
Incoqporacion Exclusisn | Madifeasnn i
| i | l
. IDENTIFICACION DEL MOBILIARIO CLINICO : =
: Unidad de Mivel de
Cenominacidn; Medida ‘ U
Chdigo Especialidad Costo unitario?
L e

Caracteristicas Principales | -

:‘_ IV. ALTERMNATIVAS EN EL PETITORIO DE ESSALUD O PROPUESTA DE MODIFICACION

Existe la ayuda biomecanica alternativa en ESSALUD: al MO
Denominacién: Lk o | Nvelde |
g:dpz@ Especialidad | _..Fanl.:;.l.mllnm’ I
Caracteriglicas Principales

V. MOTIVO DE SOLICITUD

Describir cuantitativamente v cualitatvaments ol motive de |a solicitud, demanda insatisfecha, poblacidn

objetive, et

VI JUSTIFICACION DE LA SOLICITUD
1

Mivelde | N°de casos Cantidad Caosto anual

Indicacitn de uso uso anual necesaria anual

2 Laayuda blomecanica solicilada se encuentra dentro de alguna gula’protocolo de uso institucional
& [ L] (De ser afimativa la respuesta, adjuntar copia)
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3. Poblacén Objetivo: . |
__Meonato __Nifio __Adolescenta __Aduito __Garonte __Gestante

4. Documentar la experiancia de uso, minimo de un (01) afo dentro del pais, o de dos (02) afios como I
rrimimg &n el extranjero de la tecnologia requerida.

{11 En ol caso que |a soliciud sea efectuada por mas de un profesional, consignar sedamente o nambre d& uno
{2 Lienar 5010 &n casa de exclusion o modificacidn
{3 Considgarar & precio da wenta al publico sciual.
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ANEXD N* 10
SOLICITUD DE MODIFICACIONES A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE EQUIPOS
BIOMEDICOS ¥ EQUIPAMIENTO COMPLEMENTARIO COMO RESULTADO DEL ESTUDIO
DE POSIBILIDADES QU OFRECE EL MERCADO

DENCOMINACION DEL EQUIPO:

CODIGD SAP:

TIPO DE | OTRO
ADQUISICION REPOSCION FROYECTO DE INVERSION (especificar)

INFORMACION NECESARIA PARA EFECTUAR LAS MODIFICACIONES
{LISTA DE CHEQUED)

Si Mo

ESTUDIO DE MERCADD
CONCLUIDG

INFORME FINAL DE ESTUDIO DE
MERCADO

Eg"::rﬂ RO CONSOLIDADD DE LA EVALUACION TECNICA (CUMPLIMIENTO DE
]

INFORMACION TECNICA (CATALOGOS, BROCHURES, DATASHEET, ETC) 1 £

NUMERAL (ES) DE LA ESPECIFICACION TECNICA VIGENTE
Ejm. ADT PANTALLA
LCD

NUMERAL (ES) DE LA ESPECIFICACION TECNICA PROPUESTA
Ejm: AD1: PANTALLA LCD o
LEDR

SUSTENTO TECNICO DE LAS PRECISIONES SOLICITADAS

Ejm: Modelos de equipos en &l estudn de mercado con nuevas tecnologias

Firma
Gerania
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LOS PETITORIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS I ETSI
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ﬁii:?; E SSalud BIOMEDICOS ¥ OTRAS TECHOLOGIAS RELACIONADAS

gLt

ANEXO N* 11

INFORME TECNICO N" SDEDMyEB-DETS-IETSI-ESSALUD-201X

A
DE

ASUNTOD
REFERENCIA
FECHA

f?l?% |, ANTECEDENTES
i ..... i
“ﬂ% I METODOLOGIA

i i

. DESARROLLO:

IV. CONCLUSIONES:

V. RECOMENDACIONES

Sgradeciendo su atencidn a la presenie

Atantamenta
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p& CIOMEDICOS ¥ OTRAS TECHOLOGUS RELACIONADAS LI 1 O
AKX EsSalud EsSalud
ANEXO N° 12

DECLARACION SOBRE CONFLICTO DE INTERESES

Medianie ka presente Declaracidn, el profesional que la suscribe asume |a responsabilidad por
cualguier omisidn, dato inexacto o no veraz relacionados con la informacion que en alla 58
consigna. En caso existan o se presenten conflicios de intereses en & desarrcllo de sus
funciones, sin notificar de tal situaciin, ESSALUD adoptard las acclones adminisirativas v begales
que cormespandan

La responsab@idad a gue hubiese lugar, conlleva a & imposicdn de sanciones adminssirativas,
en concordancia con lo establecido en la Ley N* 27815, Ley del Codige de Etica de la Funcitn
Publica y su Reglamento aprebado por Decreto Supreme MN* 033-2005-PCM, el Codigo de Etica
de ESSALUD: e Reglamento Internc de Trabajo de ESSALULD: la Ley N® 27588, Ley que
establecs prohibiciones & incompatibiidades de funcionaros y servidores plblicos, asi como da
las personas Que presten sendcics al Estado bajo cualguier modalidad coniraciual y su
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 018-2002-PCM; |a Ley N° 30057, Ley del Senvicio
Ciwil' y su Reglamenio aprobada por Decreto Supremo N® 040-2014-PCME; asl como al inkcio de
accignes ciiles o penales que se pudiesen derivar de la inexactitud. omisidn o no varacidad a
que s refiere el parralo anteror,

SECCION 1. INFORMACIOM PERSONAL
Mombre v apelidos;

Institucibnies) donde trabaja, incluye ESSALUD:
L R M LT LR L e YL e L Sl

SECCION 2. ACTIVIDADES REMUNERADAS O FINANCIADAS POR INSTITUCIONES
PRIVADAS EN LOS ULTIMOS VEINTICUATRO (24) MESES

Mencione en la siguente tabla si wstad tiene algon tipo de relacidn financiera ylo laboral con
alguna institucidniempresa o ha recibido financiacidn por cualquier actividad en el ambibo
profesional, académico o cientifico dentro del drea de la salud u ofra gue esté directamente o
indirectamente relaciongda &l fomento, prodeccidn o comerciglizecion del  dispositivo
médicofequipo biomadico yo otra tecnologia de 13 ealud gue propone sea utilizado an ¢ paciente.

Complete & sigusente cuadro poniendo “No” o reienando con una X si usted, sus familiares o su
instiducidm han recibido pagos o cuslguier tipo de financiamiento por alguno de los conceplos
listados. Da sar uno de estos concaptos afirmativo, mencionar el nombre de la entidad o empresa
¥, & 85 gue lo considara parlinents, formular comentarios.

*Articulo 88, Sanciones aplicabées, Las sanciones por faltas disciplinarias peeden ser:

a]l Armonestacidn verbal o escrita,

b Sukpension #ngoce de remueneraciones desde un dia basta doce |12) meses.

Ci Destitucidn.
2 prticule 102 .-Clases de sanciones. Constituyen sanciones disciplinarias las previstas en & articulo B8 de
la Ley: Ampnestacidn werbal, samonestacion escrita, sinpension sin goce de compensaciones desde un dia
hasta doce meses y destituckin, Asimisma, para el caso de los ex servidores [a sancidn que les corresponde
&4 la inhabilitacidn para &l reingreso al servicio civil hasta por cinco (5] afos, de conforrmddad a bo
citablecido on fa Ley 27444,
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. LOS PETITORIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS
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Tipo de Relacidn con I
I I PEe e

que produce el dispositive médico |

Consultor

Empleadaitrabajador
de planta

AS8E0ria como
esxparto

Pago por charlas de

cualquier tipa,
incluido el serviclo

de portavoz

Pago por
preparacidn de
manuscrito

Patentes

Derechos de autor

Pago por desarrollo de i —
prasentaciones

Viajos, alojamiantos o gastos en
reuniones de actividades que no
estan listadas

Financiamiantos de cualguier tipo

Financiacian o contratos en
proyectos de

investigacidon en el campo de
salud

Oitros

I
“Familiar hasta cuarte grado de consanguinidad y segundo de alinidad o por malnmene (L&,
padre, madre, hijofa, abueloda, hermanoda, nistoda, del firmante o conyuge).
SECCION 3: OTRAS RELACIONES

¢ Existen oiras relaciones o actividades de tipo fnanciers que ESSALUD podria percbir como
potenciaimente influyentes en sws decisiones técnicas respecta al dizpostive mades) equipo
momedico o alra tecnologia de la salud propuesta para su ulilizacidn?

Marcar con una X en el espacio comespondients. 3i la respuesta &5 "si°, por favor mencionarla
especificamenta
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ESSglic

Relaciones/Actividades

DECLARACION

A R L e L veee e con Documento Macional
de bdentidad (DMI) N ... y Mdmero de Celegiatura ... ... declare que he leido ¥
comprendide toda la infermacidn consignada en el presente documents, ka cual se ajusta a la
werdad.

Declaro ademas que tengo pleno conocimients de las normas que se MEncionan en esta
Cectaracion Jurada, ratficandome en la informacion proporcionada, y que ka falla de veracidad
inexactifud u omisién de la informacidn dard lugar a las sanciones y responsabilidades
administrativas y judiciales, conforme a ko dispuesto en la normatividad vigents,
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ANEXO N* 13

COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

El que suscribe con N° de
Ceolegiatura me compromets 8 mantener la confidencialidad en relacidn
a toda la documeniacidn e informacién obtenida en el proceso de evaluacion de tecnclogias
sanitarias en las que parficips denfro de las actividades del Instifuto de Evaluacian de
Tecnologias en Salud & Investigacidn de EsSalud, y declaro estar de acuerds con o siguiente:

Mo divulgas a berceras parsonas o instituciones ajenas al IETS| el contenido de cualquiss
documentacion ¢ informacidn a la que tenga access mi persona comoe parts de mi
participacion en las aclividades del IETSI.

Mo permatir a ferceros of manep de documentacidn, o entregar documentas, a b que
tenga acceso mi persona coma parte de me partizipacsan en lag actvidades del IETSI,

- Mo explorar y aprovechar en beneficio propio o pasmitir € uso de olros. de la informacdn
a la que tenga acceso md persona como parie de mi participacion en las actividades del
IETEI;

- Mo consefvar documentacidn que sea propiedsd del IETSI, ni permitir que =& realicen
copias no autorizadas de esla informacidn,

- Asumir ética y responsablementa el manejo de la informacion a la que tenga accesc mi
persona como parte de mi participacion en las actividades del IETSI

- [Declaro haber keido, entendido y aceptado, los términos del presania compramiso de
confidencialidad, y aceptar & cumplimento de o alll requerido

Eh por algun motivo faltase a cualquiera de mis compromisas, acepto mi responsabilidad por cada
uno de mig actos ¥ sus posibles consecuencias. La responsabllidad a que hubiese lugar, podria
confevar a la imposicion de sanciones administrativas segun sea el caso.

Lima,

Firma
MNombre completn:
DM N*
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ANEXO N° 14
INFORME DE LA JEFATURA DE DEPARTAMENTO!SERVICIO
SOLICITUD DE INCORPORACION O EXCLUSION O MODIFICACION DEL PETITORIO DE

DISPOSITIVOS MEDICOS/EQUIPOS BIOMEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
RELACIONADAS-ESSALUD

INFORME DE LA JEFATURA DEL DEFARTAMENTO/SERVICID

Nombre del Dispositve Medico, Equipo | Codigo | Fecha: Hora de  Hora  de |
Biomedico y Otras Tecnologias relacionadas SAP: irigic TErmin.

I | .

| Parbcipantes: Cango.

Jefe del Departameanta

Jefe del Senicio

| GeEnvicio

| Servicio

| Servicio
BREVE RESUMEN DE LA SOLICITUD:

JUSTIFICACION:

EVALUACION:

Sobre (3 bass de |3 informacion del expediente que sustents la soliciiud de incorporacian, exclusin
o modficacion del dispositive médico, equipo bormédico U otra tecnologia de la salud y teniendo
an cwenta informacidn complementaria, de ser necesaria, los imtegranies del Departamento y
Servicio evaluardn |3 solicitud, con el rigor téonico y ético que le compete, bajo las siguientes
congideraciones (ulilizar hojas adeionales de ser necesana)

1. Analisis del dispositive médico o equipo biomedico solictado

Descripcitn del dispositive médico o equipo blomédico solicitado.
Evaluar la validez del molive de la soiciud

Evaluar la justificacitn de la solicitud |
Estimar &l costo de la implementacidn de la lecnologia propuesta en su drgang
desconcentrado. |
o Evaluar si requiere de recurso humand especifico ¥ Si se cuenta con el mismo
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2. Evidencia cientifica disponibile
# Adjuniar bibliografia cientifica disponible que sustents la eficacia y segunidad del dispositiva
mdico o equipn biomédico solicitado {Le.. gulas de practica clinica, revisiones sistematicas,

estudios clinicos).

Sefalar si 8 aprusba el requenmienio del dispositive médico, equips bioméden u olra

tecnologia de la salud solicitada,

De aprobarse su wso, indicar chma &8 va 8 avaluar su sagundad, s resullados de sU uso ¥

COMD %8 va a hacer su condrol.

NOMBRES ¥ FIRMAS DE LOS MIEMBROS DEL DEPARTAMENTO/SERVICIO QUE
EVALUARDN LA SOLICITUD: |

Firma y sello de integrante del

Firma y sello del Jafe de : oy
Departa I Firma y sello del Jefe del Senscio Senvicio

Firma y selio de imegranke Firrma v sello de integrante del Firma y selio de integrante del
del Servicio Servicio Servicio

Los valores de la Seguridad Social en Salud som; sofidandad, eguidad e infegralidad, con el fin
de brindar wna peesiacidn oportuna, eficiente y de calidad para los asegurados ¥

derechohabientes.
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LOS PETITORIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQLIPOS
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ANEXD N* 15

INFORME DE LA JUNTA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS
¥ OTRAS TECNOLOGIAS RELACIONADAS

INFORME DE JUNTA TECHNICA

Mombre del Disposdive | Codpo AP Fecha: | Hora de | Hora e
Medico, Equipa nicio; BErminG:
Biomédico u Citra [

Tecnologia de la Saked

" Participantes: Cargo:

| Presidente de la Junta Teécnhica |Representanis
DPO-UERM o quisn haga sus veces)

| integrante de la Junta Técnica
Integrante de la Junta Técnica
Imegrante de la Junta Técnica
| Integrante de la Junta Técnica
PROCEDEMCIA!
s O o AR s i T e e A e T e
TN R O O TR T I o ot b v o P 4 P it 4 s e A
| RECEPCION DEL EXPEDIENTE:
Incomplels (se devuslvel, e
Fecha de Evaluaciing. ...
| DISPOSITIVO MEDICO:
Nambre Inficacin  de MY de casos Cantidad Costo
1171 anual nECEasaria anyeal
anual

RESUMEN DE LA EVALUACION POR LA UNIDAD DE EVALUACION DE RECURSOS |
MEDICOS O QUIEN HAGA SUS VECES |
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I
Eobre la base de la informacidn del expediente que sustenta |3 solicitud de incorporacion, |
exclusion o modificacidn del disposiiva medico, egquipo biomédico y oifras tecnologias |
relacionadas, y teniendo en cuenta informacidn complemantaria, de ser necesaria, la Junta |
Técnica evaluard la soliciiud, con &l rigor dbonicn v éico que ke compete, bajo las sguientes
congsderaciones (utilizar hojas adicionales de ser necesarnia);

3 Analisis del dispositve médico, equips bioméadico y ofras tecnologias relacionadas

Dascripcion del dispositivo médico, equipo biomédico y ofras tecnologias relacionadas.
Evaluar la validez del motivo de la soliciud

Evaluar la justficacion de la soliciud

“erficar la existencia de registro sanitario de |a tecnologia solicitada.

Werificar la exstencia de alternalivas en los petitorios de la entidad [
g, Crecumentar la expariencia de uso minimo de un (01} afic dentro deél pais, o de dos (02}
afios Coma minimo &n &l extranjero

lI-|"'|I‘ ] \
1'r % ‘% = Realizar un analisis de la demanda insatisfecha dentro de su drgano desconcentrado gue
W

s beneficiaria de esta nueva tecnologia.

= Estemar el costo de la implementacidn de la tecnglogia propuesta en sy brgamo
desconcentrado.

» Ewaluar sl requiere de recurss humano especifics v sl & cusnta con &l misma

» En el caso de equipos biomédicos, se debe evaluar si se cuenta con las condiciones ce
operacion del equipo, si existe a necesidad de equipos complementarios y sl cuenta con
los mismos y el impacte ambiental gue puede ocasionar,

4 Ewvidencia cientifica disponibde
| = Evaluacitn de la eficacia

s  Evaluacion de la seguridad

« Raferancia: Esfilo Vancouwer (e gulas de praclica clinica. revisiones sistematicas,
[ estudios clinicas),

Sefalar s se aprueba la solictud o no el wso del dispositvva médico. Equipo biomédico u atra
tecnologia de la salud solicitado.

De aprobarse su use, indicar cdmo se va a evaluar su Mguidéld. los resultados de suusD y |

"NOMBRES ¥ FIRMAS DE LOS MIEMBROS DEL DEPARTAMENTOVSERVICIO QUE
EVALUARON LA SOLICITUD:
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EsSalud

Firma y sello del Jefe de la
_Jdunta Técnica_

Firma y sello del integranie de
Ia Junia Técnica

Firma y selio del integrants de
ia Junia Técnica

Firma y sello del infegrante de
la Junta Técnica

Firma y sello del integrante
de la Junta Técnica

Firma y sello del integrante
de la Junta Técnica
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AMEXO N° 16

ESTRUCTURA DEL ICTAMEN

DICTAMEN [PRELIMINAR / DEFINITIVO] DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA N* XXX,
SEGURIDAD ¥ EFICACIA DE [DISPOSITIVG MEDICO O EQUIPD BIOMEDICD U OTRA TECHOLOGIA
DE LA BALUD SOLICITADA)

EQUIPC REDACTOR
CONFLICTO DE INTERES
FUENTES DE FINANCIAMIENTO

CONTENIDD
L RESUMEN EJECUTIVD

[ INTRODUCCION
A, ANTECEDENTES
B, GENERALIDADES
c. TECHOLOGLA SANITARLA DE INTERES: [KiXIXKK

. METODOLOGLA
&, ESTRATEGIA DE BUSQUEDA
B. TERMINOS DE BUSQUEDA
c. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD
D. EXTRACCION DE DATCS Y SINTESIS DE EVIDENCIA

V. RESULTADOS
A, GUIAS CLINICAS
B. REVISION SISTEMATICA ¥ META ANALISIS
C. EVALUACIOMNES DE TECHOLOGIA SANITARIA
V.  DISCUSION
¥ COMCLUSIONES
Wil. RECOMENDACIONES
Vill. BIBLIOGRAF(A
13 ABREVIATURAS UTILIZADAS EN ESTE DOCUMENTO
X AMEXDS
AMEXD N* 1: CONDICIONES DE US0
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