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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION N° 9, 5  -IETSI-ESSALUD-2017

Lima, .27 JUN 20]?

VISTAS:

Las Cartas N° 145-DETS-IETSI-ESSALUD-2017, N° 114-DETS-IETSI-ESSALUD-2017 y
N° 78-DETS-IETSI-ESSALUD-2017, mediante las cuales la Direccién de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion propone y sustenta el Procedimiento de Seguimiento y Monitoreo de
Cumplimiento de la Informacién de las Fichas Técnicas de Dispositivos Médicos en los
Procesos de Seleccion Convocados por EsSalud; vy,

CONSIDERANDO:

derechohabientes a través del otorgamlento de prestacmnes de prevencion, promocion,
recuperacion, rehabilitacion, prestaciones econémicas y prestaciones sociales que
corresponden al régimen contributivo de la Seguridad Social en Salud, asi como otros
seguros de riesgos humanos;

@TFEEE\
%"J\ 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
Em;r:r‘s—§ Presidencia Ejecutiva N° 767-PE-ESSALUD-2015, concordante con el Reglamento de
Orgamzac;on y Funciones del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion, aprobado por Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-
2015, define al IETSI como el érgano desconcentrado responsable de la evaluacion
econémica, social y sanitaria de las tecnologias sanitarias para su incorporacion,
supresion, utilizacién o cambio en la instituciéon, asi como de proponer las normas y
estrategias para la innovacion cientifica tecnoldgica, la promocién y regulacion de la
E . investigacion cientifica en el campo de la salud, que contribuya al acceso y uso racional
% . desmac) 2de tecnologias en salud basada en la evidencia, eficacia, seguridad y costo efectividad, a
,User utilizadas por la Red Prestadora de servicios de salud en el ambito nacional.
Asimismo, es el responsable del petitorio de medicamentos, listado de bienes de
tecnologias sanitarias y guias de practica clinica en la institucién;

Que, el inciso b) del articulo 5 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion, establece como una de las
funciones generales del IETSI el formular, aprobar y evaluar normas, lineamientos,
programas e iniciativas para el acceso y uso racional de tecnologias sanitarias, la
evaluacién de tecnologias sanitarias, la implementacion del sistema de farmacovigilancia
y tecnovigilancia, la elaboracion e implementacion de guias de practica clinica y el
desarrollo de la investigacion en salud;

Que, asimismo, el inciso s) del articulo 8 del referido Reglamento, establece como funcién
de la Direccion del Instituto el aprobar, autorizar, determinar los diversos actos y procesos
de responsabilidad del Instituto, segun las normas vigentes, y establecer los mecanismos
de informacion, control, medicién y evaluacion que se requieran;
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Que, mediante los documentos de Vistas, la Direccién de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias propone y sustenta el Procedimiento de Seguimiento y Monitoreo de
Cumplimiento de la Informacion de las Fichas Técnicas de Dispositivos Médicos en los
Procesos de Seleccion Convocados por EsSalud, precisando que el mismo permitira
formular las especificaciones técnicas de los dispositivos médicos de manera correcta y
coherente, evitar dilaciones en los procesos de seleccién y obtener los dispositivos
médicos de manera oportuna;

Que, teniendo en cuenta lo antes expuesto, se hace necesario emitir la Resolucién
respectiva aprobando el procedimiento solicitado por la Direccion de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias;

ARy Estando a lo propuesto y en uso de las facultades conferidas;
'I,:\Js \VOB® "v
5 8 *| SE RESUELVE:

APROBAR el Procedimiento Seguimiento y Monitoreo de Cumplimiento de la
Informacién de las Fichas Técnicas de Dispositivos Médicos en los Procesos de
Seleccion Convocados por EsSalud, que, en documento adjunto, forma parte de la
presente Resolucion.

DISPONER que la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto
de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion haga de conocimiento a
todos los odrganos desconcentrados, Organos prestadores nacionales,
establecimientos de salud y demas 6rganos que correspondan la presente
Resolucién.

DISPONER que la Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto
de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion coordine con la Gerencia
Central de Tecnologias de Informacion y Comunicaciones la publicacién en la
pagina Web de EsSalud del procedimiento aprobado.

|
ZDra. PATRICIA EIMENTELARAREZ

Director def instituto de E alwﬁl
deTesLthgtasenSahIE > Ne!
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INVESTIGACION
PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO Y MONITOREO DE CUMPLIMIENTO DE LA
INFORMACION DE LAS FICHAS TECNICAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN LOS

PROCESOS DE SELECCION CONVOCADOS POR ESSALUD

. INTRODUCCION

El articulo 200 del Texto Actualizado y Concordade del Reglamento de
QOrganizacion 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 Investigacion, aprobado por Resolucién de Presidencia
Ejecutiva N? 152-PE-ESSALUD-2015, define al IETSI como el érgano
desconcentrado responsable de la evaluacion econdmica , social y sanitaria de
las tecnologias sanitarias para su incorporacion, supresion, utilizacién o cambio
en la institucion, asi como de proponer las normas y estrategias para la innovacién
cientifica tecnoldgica , la promocion y regulacién 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 ambito nacional.
Asimismo, es el responsable del petitorio de medicamentos, listado de bienes de
tecnologias sanitarias y guias de practica clinica en la institucién.

Los incisos b), d) y e) del articulo 5 del Reglamento de Organizacion y Funciones
del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion establece
como funciones del IETSI, entre otras, el formular, aprobar y evaluar normas,
lineamientos, programas e iniciativas para el acceso y uso racional de tecnologias
sanitarias, la evaluacion de tecnologias sanitarias, la implementacion del sistema
de farmacovigilancia y tecnovigilancia, la elaboracion e implementacion de guias
de practica clinica y el desarrollo de la investigacion en salud; el evaluar de forma
sistematica y objetiva las tecnologias sanitarias para la salud, basandose en
evidencia cientifica , teniendo en cuenta aspectos de seguridad, eficacia,
efectividad, eficiencia e impacto econdémico en EsSalud; y el aprobar la
incorporacion, modificaciéon o supresion de tecnologias sanitarias a ser aplicadas
en EsSalud, en el marco de la sostenibilidad financiera.

De igual manera, el inciso s) del ROF del IETSI establece como una de las
funciones de la Direccion del Instituto el aprobar, autorizar y determinar los
diversos actos y procesos de responsabilidad del Instituto, segun las normas
vigentes, y establecer los mecanismos de informacién, control, medicién y
evaluacion que se requieran.

La Fichas Técnicas de dispositivos médicos contienen las caracteristicas técnicas
minimas que deben cumplir estos dispositivos para su uso en los establecimientos
de salud de la institucidn. Las especificaciones minimas establecidas en las Fichas
Técnicas deben ser consideradas en la adquisicién de dispositivos médicos,
siendo necesario efectuar el seguimiento y monitoreo del cumplimiento del
contenido de las caracteristicas aprobadas en las Fichas Técnicas en los procesos
de seleccion y, de encontrar discrepancias o contradicciones, realizar las
coordinaciones correspondientes para la correccion de las especificaciones
técnicas de dichos procesos.
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Teniendo en cuenta lo antes descrito, el Procedimiento de Seguimiento y
Monitoreo del Cumplimiento de la Informacion de las Fichas Técnicas de
Dispositivos Médicos en los Procesos de Seleccion Convocados por EsSalud es
una herramienta que permitira contar con informacién actual sobre el cumplimiento
de las caracteristicas minimas aprobadas de los dispositivos médicos a nivel
nacional, cautelando que las adquisiciones de dispositivos médicos no cuenten
con caracteristicas diferentes que posteriormente impidan su uso correcto.

De esta forma, el presente procedimiento contribuira a una adecuada atencion de
los asegurados, ya que los establecimientos de salud podran contar con equipos,
insumos y material médico con caracteristicas técnicas que permitiran su uso
adecuado.

Il. FINALIDAD

Contribuir a garantizar el correcto uso de los dispositivos médicos a nivel nacional,
a través del cumplimiento de la informacién aprobada en las Fichas Técnicas en
los procesos de seleccion a nivel nacional, lo que devendra en una mejor atencion
de los asegurados.

lll. OBJETIVO

Establecer la secuencia y acciones a realizar, por parte del personal de la Sub
Direccion de Evaluacién de Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos de la
Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, para el seguimiento y
monitoreo del cumplimiento de la informacién aprobada en las Fichas Técnicas
dentro de los procesos de seleccion convocados por EsSalud a nivel nacional.

IV. BASE LEGAL
4.1. Ley N° 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud, sus

modificatorias y su Reglamento aprobado mediante Decreto Supremo N2 009-
97-SA.

4.2. Ley N® 27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud (EsSalud), sus
modificatorias y su Reglamento aprobado mediante Decreto Supremo N2 002-
99-TR.

4.3. Ley N? 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, y su modificatoria.

4.4, Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, sus modificatorias, y su
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N2 350-2015-EF.

4.5. Resolucion de Presidencia Ejecutiva N® 767-PE-ESSALUD-2015, que
aprueba el Texto Actualizado y Concordado del Reglamento de Organizacion
y Funciones del Seguro Social de Salud (EsSalud).

4.6. Resolucién de Presidencia Ejecutiva N2 152-PE-ESSALUD-2015, que
aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI).
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V. AMBITO DE APLICACION

El presente procedimiento esta dirigido a todos los érganos desconcentrados,
organos prestadores nacionales y establecimientos de salud del Seguro Social de
Salud (EsSalud) a nivel nacional que realizan procesos de seleccion de
dispositivos médicos.

VI. CONTENIDO
6.1. Aspectos Técnicos Conceptuales y Acrénimos.

6.1.1. Adjudicacién simplificada: Adjudicacion que se utiliza para la
contratacion de bienes y servicios, con excepcion de los servicios a
ser prestados por consultores individuales, asi como para la
ejecucion de obras, cuyo valor referencial se encuentre dentro de los
margenes que establece la Ley de Presupuesto del Sector Publico.

6.1.2. Comparacién de precios: Comparacion que puede utilizarse para
la contratacién de bienes y servicios de disponibilidad inmediata,
distintos a los de consultoria, que no sean fabricados o prestados
siguiendo las especificaciones o indicaciones del contratante,
siempre que sean faciles de obtener o que tengan un estandar
establecido en el mercado.

6.1.3. Contrataciones directas: Contrataciones que pueden efectuarse
excepcionalmente con un determinado proveedor, en los siguientes
supuestos:

- Cuando se contrate con otra entidad, siempre que, en razon de
costos de oportunidad, resulte mas eficiente y técnicamente
viable para satisfacer la necesidad, y no se contravenga lo
senalado en el articulo 60 de la Constitucion Politica del Peru
(pluralismo econémico).

- Ante una situacion de emergencia derivada de acontecimientos
catastroficos, situaciones que afecten la defensa o seguridad
nacional, situaciones que supongan el grave peligro de que
ocurra alguno de los supuestos anteriores, 0 de una emergencia
sanitaria declarada por el ente rector del sistema nacional de
salud.

- Ante una situacion de desabastecimiento debidamente
comprobada, que afecte o impida a la entidad cumplir con sus
actividades u operaciones.

- Cuando las Fuerzas Armadas, la Policia Nacional del Peru y los
organismos conformantes del Sistema Nacional de Inteligencia
requieran efectuar contrataciones con caracter secreto, secreto
militar o por razones de orden interno, que deban mantenerse
en reserva conforme a Ley, previa opinion favorable de la
Contraloria General de la Republica.

- Cuando los bienes y servicios sélo puedan obtenerse de un
determinado proveedor o un determinado proveedor posea
derechos exclusivos respecto de ellos.

- Para los servicios personalisimos prestados por personas
naturales, que cuenten con la debida sustentacion.
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- Para los servicios de publicidad que prestan al Estado los
medios de comunicacion televisiva, radial, escrita o cualquier
otro medio de comunicacion.

- Para los servicios de consultoria, distintos s las consultorias de
obra, que son la continuacion y/o actualizacion de un trabajo
previo ejecutado por un colaberador individual a conformidad de
la entidad, siempre que éste haya sido seleccionado conforme
al procedimiento de seleccion individual de consultorio.

- Para los bienes y servicios con fines de investigacion,
experimentacion o desarrollo de caracter cientifico o tecnolégico,
cuyo resultado perienezca exclusivamente a la entidad para su
utilizacion en el ejercicio de sus funciones.

- Para el arrendamiento de bienes inmuebles y la adquisicién de
bienes inmuebles existentes.

- Para los servicios especializados de asesoria legal, contable,
economica o afin para la defensa de funcionarios, ex
funcionarios, servidores, ex servidores y miembros o ex
miembros de las fuerzas armadas y policiales, por actos
funcionales, a los que se refieren las normas de la materia.

- Cuando exista la necesidad urgente de la entidad de continuar
con la ejecucion de las prestaciones no ejecutadas derivadas de
un contrato resuelto o de un contrato declarado nulo por las
causales previstas en los literales a) y b) del articulo 44 de la Ley
N® 30225, Ley de Contrataciones del Estado (impedimentos para
ser participantes, postores, contratistas y sub contratistas, y
transgresion del principio de presuncién de veracidad), siempre
que se haya invitado a los demas postores que participaron en
el procedimiento de seleccion y no se hubiere obtenido
aceptacion a dicha invitacién.

- Para contratar servicios de capacitacion de interés institucional
con entidades autorizadas u organismos internacionales
especializados.

6.1.4. Contrataciones menores a ocho (08) UIT: Supuesto de
contratacion excluido del ambito de aplicacion de la Ley N? 30225,
Ley de Contrataciones del Estado, pero sujeto a supervision. No se
congsidera en la exclusion las contrataciones de bienes y servicios
incluidos en el Catalogo Electrénico de Acuerdo Marco.

6.1.5. Dispositivo médico: Cualquier instrumento, aparato, implemento,
maquina, reactivo o calibrador in vitro, aplicativo informatico, material
u otro articulo similar o relacionado, previsto por el fabricante para
ser empleado en seres humanos, solo o en combinacion, para uno o
mas de los siguientes propositos especificos.

- Diagnostico, prevenciéon, monitoreo, tratamiento o alivio de na
enfermedad.

- Diagnéstico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensaciéon de
una lesién.

- Investigacion, reemplazo, modificacién o soporte de la anatomia
0 de un proceso fisiolégico.

- Soporte o mantenimiento de la vida.

- Control de la concepcion.
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6.1.6. Licitacion Publica: Proceso de seleccion utilizado para la
contratacion de bienes y obras, dentro de los margenes que
establece la Ley de Presupuesto del Sector Publico.

6.1.7. Subasta inversa electronica: Proceso de seleccion que se utiliza
para la contratacion de bienes y servicios comunes que cuenten con
ficha técnica y se encuentren incluidos en el listado de bienes y
servicios comunes.

Consideraciones generales.

El presente procedimiento de seguimiento y monitoreo de cumplimiento de
la informacion de las Fichas Técnicas de Dispositivos Médicos en los
Procesos de Seleccién convocados por EsSalud constituye una herramienta
que permitira contar con informacién precisa de aquellos procesos de
seleccion que se encuentran en curso y que cuentan o0 no con
especificaciones técnicas homologadas por el Instituto de Evaluacion en
Tecnologias de Salud e Investigacion (IETSI).

Consideraciones especificas.

6.3.1. La Direccion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (DETS), a
través de la Sub Direccion de Evaluacion de Dispositivos Médicos
y Equipos Biomédicos (SDEDMyEB), recopila en forma semanal
informacion de los procesos de seleccion de EsSalud que han sido
convocados a nivel nacional (licitaciones publicas, adjudicaciones
simplificadas, comparacion de precios, subastas inversas
electronicas o contrataciones directas).

6.3.2. Luego de recopilada la informacién, se procede a seleccionar
aquellos procesos correspondientes a dispositivos médicos
(material médico, material de laboratorio, instrumental quirdrgico,
ropa hospitalaria, equipamiento biomédico, mobiliario clinico,
equipamiento complementario), elaborando un cuadro conforme al
Anexo N° 1 del presente procedimiento, ordenado en grupos y sub
grupos por Redes Asistenciales, objeto de proceso y tipo de
proceso.

La misma accion procede para el caso de las érdenes de compra
generadas como compras menores a ocho (08) UIT.

6.3.3. Posteriormente, el personal de la Sub Direccién de Evaluacién de
Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos (SDEDMyEB) ingresa
a cada proceso de seleccion de dispositivos médicos convocado,
verificando en sus bases si las especificaciones técnicas coinciden
con la informacion contenida en las Fichas Técnicas aprobadas.

De existir coincidencia, el personal de la SDEDMyEB, procede a
regisirar esta situacion en el Cuadro de Seguimiento y Monitoreo
de Cumplimiento de la Informacion Contenida en las Fichas
Técnicas Aprobadas (segun Anexo N? 2), culminando las acciones
respecto a dicho proceso.

De no existir coincidencia con la informacion contenida en las
Fichas Técnicas aprobadas, ya sea en forma total o parcial, la

7
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SDEDMyEB comunicara a la Gerencia Central/Organo
Desconcentrado/Organo Prestador Nacional/Establecimiento de
Salud las observaciones encontradas, solicitando informacion
sobre esta situacion y la subsanacion de las observaciones, en el
plazo de siete (07) dias.

Concluido dicho plazo sin respuesta o con respuesta carente de
sustento por parte de la Gerencia CentraUOrgano
Desconcentrado/Organo Prestador Nacional/Establecimiento de
Salud, se procedera a informar por escrito al drgano
desconcentrado/organo prestador nacional/establecimiento de
salud de dichas observaciones, con copia a Gerencia General y al
Organo de Control Institucional.

Estas acciones también se registran en el Cuadro de Seguimiento
y Monitoreo de Cumplimiento de la Informacién Contenida en las
Fichas Técnicas Aprobadas (Anexo N 2).

6.3.4. El personal de la Sub Direccion de Evaluacion de Dispositivos
Médicos y Equipos Biomédicos (SDEDMyEB) reporta
semanalmente los avances del procedimiento de seguimiento y
monitoreo de cumplimiento de la informaciéon contenida en las
Fichas Técnicas en los procesos de seleccion.

La SDEDMyEB elabora en forma mensual un Informe sobre el
cumplimiento de la informacién contenida en las Fichas Técnicas
en los procesos de seleccion, que presenta a la Direccion de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (DETS) dentro de los cinco
(05) primeros dias del mes siguiente materia de evaluacion.

De igual manera, elabora en forma anual un Informe Anual referido
a dicho cumplimiento, que presenta a la Direccidon de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (DETS) dentro de los veinte (20) primeros
dias del afo siguiente materia de evaluacién.

VII.LRESPONSABILIDADES

La Direccion de Tecnologias Sanitarias, a través de la Sub Direccion de
Evaluacion de Dispositivos Médicos y equipos Biomédicos, es la responsable de
la difusién, implementacion y cumplimiento del presente procedimiento.

VIIl. ANEXOS

Anexo N° 1: Cuadro de Recopilacion de Informacion.

Anexo N° 2: Cuadro de Seguimiento y Monitoreo de Cumplimiento de la
Informacion Contenida en las Fichas Técnicas aprobadas por
EsSalud
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