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RESOLUCION DE GEREMNCIA CENTRAL DE PRESTACIONES DE SALUDN® 27 -GCPS-
ESSALUD-2021

Lima, 7 § MAR. 2071

VISTOS:

El Informe N**  -GPNAIS-GCPS-ESSALUD-2021 de la Gerencia de Politicas y Normas de Atencion
Integral de Salud de la Gerencia Genlral de Prestaciones de Salud, y;

CONSIDERANDO:;

Que, el literal e) del articule 2° da |3 Ley N* 27058, "Ley de Creacidn del Seguro Sacial de Salud
(ESSALUDY)", establece como una de las funciones de ESSSALUD, formutar y aprobar sus reglamentos

intenos, asi como olras normas que e permitan ofrecer sus servicios de manera ética, eficiente y
competitiva;

Que, mediante !a Ley N° 29459, “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productes Sanitarios”, se establece los principlos, normas y exigencias basicas sobre los producios
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia
con la Politica Nacionat de Salud y |2 Politica Naciona! de Medicamentos, con finalidad preventiva,
diagnostica, de lratamiento y olros;

Que, el Articulo 4° de la misma Ley N°® 20459 - Ley de los Produclos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, define a los Dispositivos Médicos como: *Cualquier instrumento,
aparalo, implemento, méquina, reactivo o calibrador in vitro, aplicalivo informético, material u otro
articulo similar o relaclonado, previsto por el fabricanle para ser empleado en seres fiumanos, sofo o
en combinacién, para uno o més ds los siguientes propasitos especificos: a). Diagndslico, prevencion,
monitoreo, tratamiento o alivio de una enfarmedad; b). Diagnéstico, monitorso, tralamiento, alivio o
compensacion de una lesior; c). Investigacion, resmplazo, modificacién o soporte de la anatomia o de
un proceso fisiologico; d). Soporte o mantenimiento de la vida; e). Control de fa concepeidn; y ),
Desinfeccion de dispositivos médices” (sic);

Que, en concordancla con lo expuesto en el considerando precedente, la Direcciin General de
Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud, ha efectuado la clasificacion de los tipos de
Dispositivos Médicos en. 1). Instrumental Médico: Instrumento destinado al uso quirdrgico, para cortar,
horadar, aserrar, raspar, legrar, sujetar, refirar, inmavilizar sin ninguna conexién con otro dispositivo
medico activo, 2). Material o Insumo Médico: Sustancia, articulo o malerial empleado para el
diagnostico, tratamiento o prevencian de enfermedades que para su uso no requieren de fuentes de
energia, 3). Equipo Biomedico: Dispasitive meédico operacional y funcional que retine sistemnas y
subsistemas eléctricos, elecirnicos e hidraulicos y/o hibridos, que para usa requieren una fuente da
energla; incluidos los programas informaticos que intervengan en su buen funcionamiento, y 4).
Dispositivo Médico de Diagnéstico In Vitro: Productos destinados por el fabricante para el examen de
muestras derivadas del cuerpo humano, usados solos o en combinacion para el examen in vitro de
mueslras, conforme se verifica pagina web de dicha entidad;

Que, el “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
DIqusithms_MédM.y.ﬂm&ms_sanftarbs;_apmbado_pomecmlo-supmmmw—zmm

través del Artfculo 139° prescribe sobre los *Disposilivos médicos de un solo uso™ “‘Los dispositivos
medicos deben comerciglizarse de acuerdo a las condiciones eslablecidas por el fabricanite y
aulonzados por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Produclos
Sanitarios, por lo que queda lerminantements prohibitlo el reusa de los dispositivos medicos destinados
por el fabricante para un solo uso* (sic), disposician que es cumplida por EsSalud, conforme se verifica
de la carta circular N° 988-GCPS-ESSALUD-201 3,

d http://www.dlgemid.mlnsa.gob.pe/Maln.asp?Seccion=760
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RESOLUCION DE GERENCIA CENTRAL DE PRESTACIONES DE SALUDN°® 2.2 .GCPS-
ESSALUD-2021

Que, mediante Resolucién de Gerencia Central de Preslaciones de Salud N* 021-GCPS-ESSALUD-
2011, se aprobd la Directiva N° 001-GCPS-ESSALUD-2011, "Normas de Reproceso y Redso de
Dispositivos Médicos de un solo uso de ESSALUD", 1a misma que suspendid, temporalmente, su
aplicacion mediante Resolucion de Gerencia Central de Prestaciones de Salud N° 67-GCPS-
ESSALUD-201 de facha 09 de agosto del 2011, estos es, antes de Ia vigencia de la Ley N° 29459 -
Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios ¥ su Reglamento
aprobado con Decrelo Supremo N° 016-2011-SA;

Que, a lravés de la Sentencia del Tribunal Constitucional, del 10 de mayo del 2016, recaldo en el
expediente N * 03228 2012-PA/TC (LIMA} a través de su segundo articulo resolutivo ha dispuesto: “2.
EXHORTAR a que EsSalud tome las acciones conducentes a quc se ponga en conacimienio de fos
pacientss infervenidos con un DMLUIS reprocesado esta incidencia, a fin de que se pueda determinar,
en cuanlo sea posible, la vinculacion entre alguna infeccion o enfermedad y la intervencion con un
DMUS reprocesado” (sic)

Qus, la Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) es un drgano de linea del
Ministerio de Salud, que dentro de sus funciones se encuentra el de proponer y evaluar las politicas en
maleria de productos farmacéuticos, disposilivas médicos, productos sanilarios y establecimientos
farmacéulicos, incluyendo aspectos de propiedad intslectual y convenios intemacionales, asi como,
proponer y evaluar los lineamientos, normas, planes, estrategias, programas y proyectos orientados a
asegurar la gestion integrada, participativa y multisectorial publica y privadas de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, preductos sanitarios y establecimientos farmacéuticos a nivel
nacional, garantizando el acceso y uso de medicamentos y olras tecnologias sanitarias, entre ofras;

Que, en el articulo 3° Ley N° 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarfos, se han establecido los principlos basicos que regulan a citada norma, dentro de
fos cuales se encuentra el principio de transparencia, que establece, "9, Garantizar ef derscho de fa
pobiacién a tener informacion sobra las accionps desarrolladas por las personas involucradas en fos
procesos relacionados con fos productos farmacéuticos, dispositivos médicas y productos sanilarics,
siembre que no vulneren Ia intimidad ds las personas ni ef derecho de la propiedad inlslectual® (sic);

Que, de acuerdo at Articulo 158° del Texto Actualizado y Concordado del Reglamento de Organizacion
y Funciones del Seguro Social de Salud — ESSALUD, aprobado por Resolucion de Presidencia
Ejecutiva N* 767-PE-ESSALUD-2015 ¥y sus modificalorias, la Gerencia Central de Prestaciones de
Salud es ef drgano de Hnea encargado de efaborar, proponer, monitorear y evaluar el cumplimiento de
las politicas, normas y estrategias refacionadas con la atencidn integral de salud que se brindan a los
usuarios a través de las Instituciones Prestadoras da Servicios de Salud (IPRESS);

Que, asimismo, el inciso g} del Articulo 161° de la Resalucian indicada en el parrafo pracedente, sefiala
que la Gerencia de Politicas y Normas de Atencién Integral de Salud es el érgano encargado de disefiar
productos de atencién de salud y elaborar normas, docurmentos técnicos, lineamientos de
programacion, procedimientos, esténdares, indicadores sanilarios ¥ mecanismos de control, para su
aplicacion en los servicios de salud intra y extrainstitucionales;

Con los vistos de la Sugerencia de Normas de Servicios de Salud y la Gerendia de Politicas y Nonmas
de Alencién Integral de Salud; y

Estando a lo propuesto y en uso de las facultades conferidas;

SE RESUELVE:

1. APROBAR el *Formato de expresién de cansentimiento informado para el uso de Dispositivos
Médicos reprocesados para redso de acuerdo a las condiciones establecidas por I3 Autoridad
Sanitaria”, que en anexo adjunto forma pane integrante de la presente Resotucicn,
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2. DISPONRR la incorporacion el precitado Formato en |a Historia Clnica manuscrita y digital, ast
como su aplicacidn obligatoria en caso de ulilizarse un dispositivo reprocesado para retiso en o
Paciente, y su registro posterior en el informe operatorio o de procedimiento.

3. ENCARGAR a la Gerencia Central de Oporaciones y Gerencia Central de Tecnologias de
Informacion y Comunicaciones contribuir al cumplimienlo de la Implementacion del documento
aprabado con [a presente Resolucidn, en el marco de sus funciones.

4. NOTIFICAR a la Sccretaria General la presente Resolucion para su publicacién en el Portal Web
institucional

REGISTRESE y COMUNIQUESE
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RESOLUCION DE GEREMCIA CENTRAL DE PRESTACIONES DE SALUDN® 27 -GCPS-
ESSALUN-2021

AMEX(D
Formato de expresién de consentimiento informado para ol uso de Dispasitivos
Médicos reprocesados para retiso de acuerdo a las condiciones establecidas porla
Autoridad Sanitaria

Fecha: g s e sranmnuinsdel 20,5

V0. oo SRR SRS S | s e DINE. - e aeesene e |
declaro haber sido informado (a) da los beneficios y los potenciales efeclos adversos del

reproceso y retso de Dispositivos Médicos de acuerdo a las condiciones establecidas por la i
Autoridad Sanitaria, y resuelta todas las preguntas y dudas al respecto, consiente de mis

derechos y en forma voluntaria, en cumplimiento de Ia Ley N° 29459, “Ley da los Produclos

Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y su Reglamenta;

SI{ JNO{ )doymiconsentimiento para qua el personal de salud utilice el Dispositivo

Médico:
" Firma o huella digital del padiente 0 Firma y sello del personal de salud que
representante legal informa y toma el consentimiento
REVOCATORIA / DESISTIMIENTO DEL CONSENTIMIENTQ
Fachay:: . ontl g mamsmsiainiidel 2024
Firma o huela digital dei paciente o Firmay sello dl personai da salud aue._
representanta legal informa y toma &l consentimiento





