INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N° 06572022-JHNEN

RESOLUCION JEFATURAL
Lima_ (17 de WARZC4e 2022

' \ VISTOS:

i/ El Memorando N° 000395-2022-OGPP/INEN, de la Oficina General de Planeamiento y
Presupuesto, el Informe N* 000033-2022-00-OGPP/INEN, de la Oficina de Organizacion y
el Informe N* 000231-2022-OAJ/INEN, de la Oficina de Asesoria Juridica, Y

CONSIDERANDO:

Que, a través de la Ley N° 28748, se cre6 como Organismo Publico Descentralizado al
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas — INEN, actualmente calificado como
Organismo Publico Ejecutor en concordancia con la Ley N° 29158, Ley Orgénica del Poder
Ejecutivo, Decreto Supremo N° 034-2008-PCM y Decreto Suprema N° 097-2021-PCM:

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el Diario Oficial “El
Peruano”, el 11 de enero del 2007, se aprobé el Reglamento de Organizacién y Funciones
del Instituto Nacional de Enfermedades Neopldsicas — ROF del INEN, estableciendo la
competencia, funciones generales y estructura organica del Instituto, asi como las funciones
de sus diferentes Organos v Unidades Orgénicas;

Que, mediante Resolucién Jefatural N° 065-2017-J/INEN, se aprueba el documento técnico
de gestion denominado Mapa de Procesos del INEN, que establece, entre otros, el proceso
estratégico Nivel 0: "GESTION DE DIRECCION, CONTROL DEL GCANCER,
:) NORMATIVIDAD Y CALIDAD DE SERVICIOS ONCOLOGICOS";

Que, mediante Resolucion de Secretaria de Gestién Publica N° 006-2018-PCM-SGP, se
aprueba la Norma Técnica N°001-2018-SGP “Norma técnica para la implementacién de la
gestion por procesos en las entidades de la administracién publica, cuyo objetivo es
establecer disposiciones técnicas para la implementacién de la gestion por procesos en las
entidades de la administracién publica como herramienta de gestion que contribuye con el

cumplimiento de los objetivos institucionales, en consecuencia genere impacto positivo en
el bienestar de los ciudadanos;

Que, la Directiva Administrativa N° 288-MINSA/2020/0GPPM, ‘“Lineamientos para la
Implementacion de la Gestion por Procesos en Salud”; aprobada mediante Resolucién
Secretarial N° 63-2020-MINSA"; tiene como objetivo establecer los criterios técnicos para
la gestion por procesos que faciliten la determinacién, seguimiento, medicion, analisis y
mejora de los procesos y procedimientos del Ministerio de Salud y de los prestadores de
servicios de salud, que permita maximizar el buen uso de los recursos, para brindar
productos y servicios 6ptimos, y de calidad en beneficio de la poblacion;

Que, el literal e) del articulo 13° del ROF del INEN, establece que la Oficina General de
Planeamiento y Presupuesto (OGPP) formula, difunde y actualiza los documentos de
gestion, de planeamiento, presupuesto, inversion pliblica, organizacién y cooperacion
externa en cumplimiento de las normas vigentes; por otro lado, su articulo 15° sefiala gue
la Oficina de Organizacion, dependiente de la OGPP, conduce y coordina la formulacion,
%, actualizacién y difusion de los documentos normativos de gestién, como el Manual de
‘ L)‘fﬂ Procesos y Procedimientos (MAPRO), en el marco de las normas de organizacion vigentes;
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WETj. Que, con Memorando N° 000164-2022- DISAD/INEN, la Direccion de Servicios de Apoyo
. C’g al Diagndstico y Tratamiento remite a la Oficina de Organizacion el INFORME N° 000571-
o vfo:én ©)2022-UF-SEGUR/INEN  formulado por la Unidad Funcional de Seguros, con
s recomendaciones relacionados al proyecto de Manual de Procesos y Procedimientos
(MAPRO) del Proceso Nivel 1 "Gestion de la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias”. 1.2;

Que, mediante Memorando N° 000147-2022-DICON/INEN [a Direccién de Control del
Cancer remite a la Oficina de Organizacion la validacion del Manual de Procesos y
Procedimientos (MAPROQ) del Proceso Nivel 1 "Gestién de la Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias”, a fin de continuar con los procesos respectivos;

Que, con Memorando N° 000395-2022-OGPP/INEN la Oficina General de Planeamiento y
-~ Presupuesto remite el Informe N° 000033-2022-O0-OGPP/INEN, de la Oficina de

\ Organizacién, mediante el cual emite la opinidn técnica favorable para la aprobacion del
2| proyecto de MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS (MAPRO) del Proceso Nivel
1: GESTION DE LA EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS;

Contando con los vistos buenos de la Sub Jefatura Institucional, Gerencia General, Oficina
General de Planeamiento y Presupuesto, Direccion de Control del Cancer, Direccion de
Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, Oficina de Organizacion, Unidad
\ Funcional de Seguros, Unidad Funcional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y de la
Oficina de Asesorla Juridica;

Con las facultades conferidas en el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas, aprobado mediante Decreto Supremo N°® 001-
2007-SA; y de conformidad con la Resolucién Suprema N°® 001-2018-5A,;

\2\ SE RESUELVE;

/' ARTICULO PRIMERO. - APROBAR, el MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS
(MAPRO) del Proceso Nivel 1: GESTION DE LA EVALUACION DE TECNOLOGIAS
SANITARIAS, que en anexo forma parte integrante de la presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO. - DEJAR SIN EFECTO, las disposiciones que se opongan a la
/57 TRey presente resolucion.
)5 ARTICULO TERCERO. - ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusion de la

I A

- L}’ presente resolucion, asi como su publicacién en la pagina web Institucional.
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INTRODUCCION

Una gestion al servicio del ciudadano debe cambiar el tradicional modelo de organizacion funcional y migrar
hacia una gestién por procesos contenidos en las “cadenas de valor” de cada entidad, que aseguren que los
bienes y servicios piiblicos de su responsabilidad generen resultados e impactos positivos para el ciudadano,

dados los recursos disponibles,

Los procesos son definidos como una secuencia de actividades que trasforman una entrada o insumo (una
solicitud de un bien o un servicio) en una salida (la entrega del bien o el servicio), afiadiéndole un valor en cada
etapa de la cadena (mejores condiciones de calidad, rapidez, facilidad, comodidad, entre otros).

Las organizaciones modernas estudian rigurosamente cémo optimizar, formalizar y automatizar cada uno de
§Us procesos internos, como parte de la “cadena de valor”. Los recursos (insumos) esenciales para optimizar la
cadena de valor son el personal (conocimiento), la infraestructura (instalaciones), los equipos, las técnicas y

métodos, y las finanzas.

La Politica Nacional de Modernizacion de la Gestién Piblica aprobada mediante DECRETO SUPREMO N°
004-2013-PCM, establece cinco pilares centrales y tres ejes transversales. El tercer pilar es la Gestidn por

Procesos, Simplificacion Administrativa y Organizacion Institucional.

En el marco de la implementacion de gestion por procesos en el INEN, se aprobd mediante Resolucion Jefatural
N 065-2017-J/INEN, el documento técnico de gestién denominado Mapa de Procesos del INEN, el mismo que
contiene los procesos estratégicos, misionales y de soporte (nivel 0) del INEN, siendo uno de los procesos
estratégicos el de “GESTION DE DIRECCION, CONTROL DEL CANCER, NORMATIVIDAD Y

CALIDAD DE SERVICIOS ONCOLOGICOS™.

Mediante RESOLUCION DE SECRETARIA DE GESTION PUBLICA N° 006-2018-PCM/SGP, la
Secretaria de Gestion Pablica de la Presidencia del Consejo de Ministros, aprobo la “Norma Técnica N® 001-
2018-5GP, Norma Técnica para la Implementacién de la gestién por procesos en las entidades de la
administracién piblica”, como herramienta de gestion que contribuye con ¢l cumplimiento de los objetivos

institucionales y, en consecuencia, un impacto positivo en el bienestar de los ciudadanos.

Asimismo, mediante Resolucién Secretarial N° 63-2020-MINSA, se aprobé la Directiva Administrativa N°

servicios) de manera eficaz y eficiente a los ciudadanos.

288-MINSA/2020/0GPPM “Lineamientos para la Implementacién de la Gestion por Procesos en Salud”,
aplicable a los Organismos Plblicos adscritos al Ministerio de Salud, a fin de brindar productos (bienes y

=/En ese sentido, considerando el marco legal antes mencionado y aplicando la metodologfa de Gestién por
Procesos vigente en el sector salud, la Unidad Funcional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de la
Direccién de Control del Céncer, en coordinacién con la Oficina de Organizacién han elaborado el presente
MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS (MAPRO) del Proceso Nivel 1: GESTION DE LA
EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS del Proceso Nivel 0 “GESTION DE DIRECCION,
CONTROL DEL CANCER, NORMATIVIDAD Y CALIDAD DE SERVICIOS ONCOLOGICOS”, que
incluye su ficha de proceso, ficha de indicador de desempeiio y fichas de procedimientos correspondientes,
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I. OBJETIVO

Describir y establecer formalmente los procesos v procedimientos que coadyuven al cumplimiento de
los objetivos y acciones estratégicos relacionadas a la gestion de la evaluacion de tecnologias sanitarias
en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN,

El presente manual, como documento técnico de gestion institucional, permite:

Establecer formalmente los procedimientos requeridos para la ejecucion de los procesos.

Contribuir al cumplimiento del desempefio y de los objetivos funcionales y estratégicos del INEN,
seglin la normatividad vigente.

Orientar y capacitar al personal involucrado en el proceso.,

Asegurar que la operacién y control de procesos sean eficaces a través de su seguimiento,
medicidn, analisis y mejora continua.

II. ALCANCE

El presente manual es de observancia obligatoria por el personal del INEN, involucrado en el Proceso
de Gestién de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias.

III. SIGLAS

ETS: Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

DICON: Direccién de Control del Cancer

UFETS: Unidad Funcional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
RS: Revisiones sistematicas

SISINEN: Sistema de Informacién Hospitalaria del INEN

TS: Tecnologias Sanitarias

DEFINICIONES

Anilisis Costo-Efectividad: Relaciona la efectividad de varias TS con los costeos.
Anilisis Costo-Utilidad: Una TS es Gtil si la calidad mejora gracias a su aplicacién.

Efectividad: Los efectos esperados se obtienen de la forma esperada en las condiciones précticas
de aplicacion de la ETS.

Eficacia: Los efectos esperados se abtienen de la forma esperada en condiciones ideales.

Evaluacién de Tecnologia Sanitaria (ETS): “Proceso sistemdtico de valorizacién de las
propiedades, los efectos y/o los impactos de la tecnologia sanitaria; debe contemplar las
dimensiones médicas, sociales, éticas y econémicas y tiene como principal objetivo apottar
informacidn para que sea aplicada a la toma de decisiones en el 4mbito de la salud” (PAHO),
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Impacto Social: Introduccién y uso de las tecnologias esta permanentemente moldeando la
sociedad.

Impacto Organizativo: introduccién de nuevos modos de resolver problemas diagndsticos y
terapéuticos determina cambios en la estructura, organizacién y necesidades cualitativas y
cuantitativas del personal.

Implicaciones Eticas: Valoracion de los problemas éticos que las nuevas tecnologias provocan.

Producto Farmacéutico: Preparado de composicion conocida, rotulado y envasado
uniformemente, destinado a ser usado en prevencién, diagnéstico, tratamiento y curacion de una
enfermedad; conservacién, mantenimiento o recuperacion y rehabilitacion de la salud.?

Dispositive Médico: Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, reactivo o calibrador,
in vitro, aplicativo informatico, material u otro similar o relacionado, previsto por el fabricante
para ser empleado en seres humanos, solo o en combinacién, para uno o més de los siguientes
propositos especificos: a) Diagnéstico, prevencién, monitoreo, tratamiento o alivio de una
enfermedad; b) Diagnéstico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion; ¢)
Investigacion, reemplazo, modificacién o soporte de la anatomia o de una proceso fisioldgico; d)
Soporte 0 mantenimiento de la vida; e) Control de la concepeidn; f) Desinfeccidn de dispositivos
médicos.

Microtecnologia Sanitaria: Aquellas tecnologias sanitarias que tendran impacto a nivel
individual o en cada paciente directamente. Dentro de ellas se incluyen los medicamentos,
productos farmacéuticos, materiales y dispositivos médicos y equipos biomédicos.?

Macrotecnologia Sanitaria: Aquellas tecnologias sanitarias que tendran impacto a nivel de todo
¢l sistema de salud, una organizacién o a nivel institucional independiente de su impacto a nivel
individual. Dentro de ella se encuentran las intervenciones no farmacolégicas, los productos o
procesos.”

Seguridad: Los efectos esperados por el uso de TS sobrepasan ampliamente los riesgos probables.

Tecnologias Sanitarias (TS): Se refiere inicialmente a los medicamentos, a los equipos y
dispositivos médicos, a los procedimientos médicos y quirirgicos, y a los modelos organizativos
y sistemas de apoyo necesarios para su empleo en la atencién a los pacientes.

Utilidad: Relaciona los costos de TS con la supervivencia ajustada por calidad de vida.

! Ley 29459, ley de los Productos Farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios.

z Adrian Towsen, Nancy Devlin, Emma Hawe y Lou Garrison. La evolucién de la ETS en los sistemas de atencién de
la salud de los mercados emergentes: andlisis para respaldar una respuesta politica. OHE Consulting Report for
PhRMA. 05 de enero de 2011,
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V. BASE LEGAL

Ley N° 27658, Ley Marco de Modernizacion de |a Gestién del Estado.

Ley N°® 28748, Ley que crea como Organismo Piblico Descentralizado al Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas — INEN.

Ley N” 31336, Ley Nacional del Cancer.

Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del
INEN,

Decreto Supremo N° 034-2008-PCM, que aprueba la calificacidn de organismos piblicos de
acuerdo a lo dispuesto por la Ley N° 29158 (califican al INEN como Organismo Piblico Ejecutor).

Decreto Supremo N° 004-2013-PCM, que aprueba la Politica Nacional de Modernizacién de la
Gestion Piblica,

Resolucién de Secretarfa de Gestion Publica N° 006-2018-PCM/SGP, que aprobd la “Norma
Técnica N® 001-2018-SGP, para la Implementacién de la gestién por procesos en las entidades de
la administracion pablica”.

Resolucién Secretarial N°® 63-2020-MINSA, se aprobd la Directiva Administrativa N° 288-
MINSA/2020/0GPPM “Lineamientos para la Implementacion de la Gestién por Procesos en
Salud”.

Resolucion Jefatural N® 065-2017-J/INEN, que aprobé el documento técnico de gestion
denominado Mapa de Procesos del INEN.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS = INEN
Av. Angamos Este 2520, Surquillo - Lima = 34 Teif.: 201-6500
Web: wwwiinen,sld pe a-mail: postmaster@inen,sid.pe




ad'pis uam@uasewisod (jew-a
PE — BN ~ olinbung pgsz #1573 sowebuy Ay

0059-10T

SgiEL

BOPS UAUT T S Qaps

N2NI= SW¥DISYIH0AN STOVAINHIANG 30 TWNOIIWN OLNLLLSNI

SAIUISIND STLITHUES

L0 a9D04d

SBIBO[OUDZ] 3P  PEPINUNUOD -
ap uppeqoide £ ugisen|EAg — 101034
eanERdwos eatulo 90 "AI00Ud
PEpIADaga  ap  Ofjouesagg — [0 0Ed
SELIEIIUES SE[FOjoua) §0'adD0ud
Sp  EMWQUOIY  UQlaen[eAj — 107 109d
BUIIND .
uany ap seueyues seiSojou) ¥0 Dmﬂ.om_m
ap ugaenjeas 2p ugseiodioou] ~1010dd
Sl
2p AWINJUI [P SIUCISN|ILOD 0 gID0Hd
Se[ © ewuaype ] op — 10 10dad
cuojuow £ usoeuswsdurg
‘SEIF0[OUD) DIdEW i
& erfoouda) ossmw CsELIE]IUES €0 Dm_”.uOMm
sefdojouaal  ap  ugioen[Eas 1 10dd
1EneA )
© SEUejiuEs  SeiSojousa)  sE) 10°a3204d
— 107 109d

ap ugizezizond £ ugisesynuapy

AIGLUON]

SOLNAINIGADOU

SELIE|IUEG
serFojouaa]
2p
upisEnjesy
ap [euoIoun,]
odimbyg

osaaoag |
[2p ouan(g

HUASIND G
2P pepINEEOD
ap UQIIEN|EAD
ap aunoju]
eanereduos
eI}
PEpIALD2ID

2p saunogL]
SEQIIQUDID
SAUOIDEN|BAT
ap sauLofu]
BLIJIND AlUaR]
2p 819 =p
ugraeredoon
2p sauoyu]
S14

3p cdojuow £
ugiomuatapdun
P SaLLIOTU]
SEHBIIES
SEIB0]0UI)

2P UDTDEN[BAD
2P SawIoju]
“seprziroud
SL3

|EMUE DPE}S]T]

0530 ]

[2p 01anpoag

SYIMVLINVS
SYIDOTONDAL
aa
NOIDVITVAT
V1
30 NQLLSED

adquuop

L THAIN

053)0Ud

1 103d

0g1po]

SOOIDOTOIND
SOIDIAYES
A0 VALY A
AVAIALLYWAON
HHAINYD
T3A TOELNOD
‘NOIDoTHIa
40 NOLLSID

10dd oardnENsy

ALGLION 7 091902 _

053204d
40 OdIL

SOLNATWIAADOUd A SOSTDI0Ud HA OTIV.INAANI

£9 a@p L eubey

L0 uQEs RN,

L0 03 (oBipog

SYIMVLINVS S¥ID0TONIIL 30 NOIDVATVAT ¥1 4d NOILSAD 30 OS3204Md

OUdVIN - SOLNATNITIDOU A SOSTI0H TA TYNINVIN

.amz_\m. .

TA



ad'p|s vauiEl M sewysod |jrew-a BN T
Q089- 10T L PE — e - ojenbeng ‘0geE #isy soweBuy Ay
NANI— S¥2ISY1d0aN S3aYAIWEIINT 30 TYNOIDYN OLNLILSMI

ASOUET) [3p [OHUCT) 3P UPRDAI( ] 2p Huaipuadap  SeLE)UES Se30[0Ud3 ] o UDIOER[EA 2P [ELOIALN] PEPIUL) T] JE307y

'SAUANBIS SOUILLIA SO| U3 ‘NYNI/[-0TOT-0Z0 oN [EIBja[ uoN[0sy Bl 2p ouawid O[UAILE [2 alIpow anb ‘NANI[-1T0T-0r] N [RIMEIaf uplonjosay  »
TRUDIIMEST] BIME)A[ B] ap Muawjeiodws) syuaipuadap  sesisepdoan]

SAPRPSULIJUT 3p [EUDIDEN 0IMUST] |2 Ua  SeUElueS SEIS0[0USa | 3P uploRnjeAT ap [BlUoiaun,] pepiu[ ] 2210 anb NANLT-0T0T-0T0 o N [BITIEJ2] UDIONJOSTY =

(VSLINTY) serenues ser3ojouns | ap UQEn|EAz 9p [BUOISEN Py B WEULIOJUOD anb “YSNIN-0Z0Z-06] oN [FUAISIITIY UINOSTY o

“wETOT-610T D134 U2 PRjES U2 UOLIRTHSAU] 3P SI[EUOIIEN] SIPRPLIOLL,, Se] Bqanude anb “YSNIIN/G [0Z-8S9 oM [BLAISIUIIY UQIDN[0SY

‘Ie20) cyund owod (NI} seFoiq £ SOUMSUT ‘SOUILIRDIPRJY 3P [EIUDD) UOIIIAI(] B] © OPUBIAPISLOD “VSNIIN TVOIT

[3p 03500 ONE 3p SapEpawIjuy £ pafes us SIF0[0UIR ] 3P UPIDENJBAT 3P [BHOIIAS UQISTIOL) €] BULIOJUDD 3nb “WENIN/T10T-E9F N [EHASIUIY UDIIN[OSTY  » asyd

auatoed jap

0d1es e eonjqnd (SSTUJL) POIES 9P S0I9IAIZS 2P RIOPRISL] ugtonysuy €] Jod opsandesd 01500 onje ap (YT seuejiang] £ serey SApEpAUIIAIUY 2P OIUSWEIEN

o/ ooysouBeip |3 senjeaa 2p epedieous pnjes ap ouslsTIIR [ap [EUCIIMASU] BAQINSUOT UMSIWOT) Bl S5B3D) “YW§-0Z0T-£10 oN ewaudng uganjosay

"SIPEPIULFIU 3P [ONUCT) & UgIduaAAl] ] vied pnleg ap [BuoioeN OTUNSU] [ A39]EHOJ aNb HHCT N oanesIFa o

I0Up]) [P [ruolorn £3] ‘GEElE N £a

'PRIES Ap TeEuany £ ‘74407 N L]

SELIE)LUBS SE|S0[0UI) 2P UDIJEN[EA 3P UGNS3E ap osaooud |2 us sopr[noura upiseziuedio ap SapepIun se| Sepol £ J20URY (2P [AU0) 3P UGII0aI] ADINNTY

OSAI0H

Seliejiueg se[dojouda ] 9p UGIDRN[EAT 2P [BUCIDUN,] PRPIN B] 3p Hqesuodsay TR ONN G

"BANTIRAWOD BIIUYD PRPIAIIIAJA P UQISEBIISAAUT IP SOIPTISS OUIOD |SE ‘Pepi[ea £ PEpINDS ‘EiousIoys ‘PEPLANIaY2-0iS00 ‘peplndas ‘ei1oeoys 2p soipadse
OpUERIAPISUOD £ [EUCIININSUN [3ATU € SIUCISISAP 3P vwol v Jefode umiuuad anb serenms SEIF0[0UI) 3P UQIGENTBAS ] 2P Uploejuawa]du 2 O[joLESIp |3 N

B = 08I0 . > e seLepueg sySojouda ], EE
NOISHAA  °F E i, Niked 091000 = ol GIDEREAT, ¥1 3P UsmIsD) el g
ok X f

(ITHAIN) OSAD0Md 30 NOUNII L YHIIAL

SYIRIVLINVS SYIDO0TONDIL dd NQIDVNTVAT V1 Ad NOLLSHI ‘T THAIN OSADO0Ud 1A VHIOIA TTIA
S0SHD0¥d SOTHA NOQIDARIDSAd  'TIA

79 ap g eulbeg o S
\0 uorssap, | SYRIVLINYS SYIDOTONDEL 30 NOIDVTYAT V1 30 NOLISED Za oszoond | NENI
OUAVI - SOINAIWIGTIOU A SOSTION T TVINVIN

L0°L03d oBipgD




ad'pls veui@uinsewysod {rew-a
0059-LOE 1L

BT T
T — BWI - oppenbing ‘gz 8153 soweBuy sy

NANI = S¥DISYId0aN SAAVIIWHTINT 30 TWNOIDIYN OLNLLLSHI

oospeungjul oluaiwedinby e

(854S “mig) soonsiperss sewresSorg
‘(2 ‘aidiadey
SSI0pEIoUaIafaY

NONpUT  ‘012107)

NANISIS
TIE(] i

SOJ41004

SOILLYINHOANT SVINALSIS

CANRINSTUIIPY [EU0SIS]

O2LUDP) SWIOHUL 3P UOISTIZ £ UOIEI0E A
selejiues seiSo[ous op ugioriodiosul pryoios ap onsidal ap UQIMEN]EAY

CIPIN -

"sepeziiond sapn)iaios U sepeseq ‘Sepezijeal (Seaanu £ SaquaIsiKa) seuelues sejfojousal ap SaUOIOEN[EAD 2P alejuaniog

SANOGIDYIV.LSNI

SONVINIH SOSH2T4

SOSHILXIH 91

STTOMILNGD "SI

O

HNESHA

A HOAVOIANL F1

(SVavl
— SSHULD) prjes 101038
[3p seaqnd sapepnuy e
D
pepajoog £ pepluniuo]) e
"NANI 3P sealuedio
sepeplun. & souzSl)) e
130U8) 19p
Jonuo]) 2P UOIIAU] e

O.L20a0Ud
T IV NI
HOLIFITU €]

“BIUAISIND

S.L3p pepinunuo

2P UDIZEN[BAD AP FUEIGHL]
eanesedwos garuna
PEPIATIZALS AP SIULIOTU]
"S.1L AP SEALIOU0ID
SAUOIIEN|BAS SP SAWLIOJU]
"BUIANS Jjuan]

3p 811 2p ugrzelodioou
ap sauoju|

‘SLT 2P 0200w

&£ ugraeuawapdu

2p sawioju]

‘seuejiueg seifo[ousa) ap
UDTIEN[RAD 2P SIUWIDjU]
seprzioud

S.Ld 3p [enue opelst

SOLII0U

ISYA'IVS T

I

*S2UIEIXS SELIE]ULRS SETT0[0UIa)
Ip pepinunuod ap uglsegoade A ugrrenjeaz

‘eanesedured
B peplanzage 3P ojeLEsag
“SELIEJIUES
SEIB0[OUDY) AP BOIMIQUOO  UQIDEN[EAT

"BUIAIXA JJUINY 2P SEUT)ILES

SE[S0]0UIa) 2P UQIEN[EAs ap upierodioau]
S.Ld ap suuojqui (e

EIDUSISUPE B ap 021011u0wW £ uoiorjusira)du|
“seifo[ousa) cioew £ seiFojouss

0101UI CSELIB)IURS SRIS0J0UDS] AP UQIIEN[RAT
SEIIEJIUES SEIdo[ousa) ap

ugioenfeas eled ugreziond £ ugoeduap)

SOLNATNIGADO0™d 30 OaV.LSIT °

'TEUQTIRU PEPIALEULION =
"SA[EUDIIEWISIUI 2 SI|RUCLIEY SEIDUTe
2P STIIWQUOYT SIUCIDEN[EAY
£ seurelues seiSojousa
Sp UQIDBO[RAT 2] SAUIOJU] »
"BIIUID TONILL] 2P SRIND) e
‘SOLIEPUNIAS SO[MIUY
‘souewLd SONaUY e
"SIBUCIIRILISUI SOIED O] S352E »
SEAUW D BUMISTH =
sopeqoude A sopenfeas
SELIE}IUES SEIGO0[0UI] 2P OPRISIT e
“SELRURS se1fojousa)
Jp UDIDETI[RAD 3P PTIDIOS »

SONMASNL! SVAVHLNA 0L

(22 "wINT "Vad)
se10peindal sepuady e
qa &
GLT ap SOIEP 3P S3EBE »
(o1 "s141 ‘Soan
g4 £ SLF op selouady »
(vS1ANTH)
PUIES 2P OLINSIUIY «
"NANI [3p seaupdio
sapepiun £ souesi() o
(S¥dv1
— S8 dI) pnjes 101335
1°p seai[qnd sapepnuy e

SHHOUFIAQHd 6

z92p g eulbeg

L0 ugisiaf,

10°103d eBipog

SVIAV.LINYSE SYID0TONDAL 30 NOLDYVTTYAT V1 40 NOLLSED 30 OSTD0HUd
OHdVI - SOLNATNIAEDOU] A SOSED0Hd A TVANVIY




ad p|s uaurBirsseunsod [ew-a

D055 LOZ HaL
NANI = SYNSYIdOIN SATVAIWEIINT 30 TYNOIDUN OLALILSHI

TPISTUBUL AR SO e,
¥ — Bu = ofinbung '0zsg 2153 sowebuy Ay

| aw)sewesio <
_ |

sapepiun A souedig 4
2|BAET G

P PERAIIGeS 2P GHOENEAD 3P suLap
eafendizes

SO PEPLANOE 2P S3ALOp .

“SL AP ENWGCO0A UMIIETIEAD 3P SHILOM]
RIS 2jliang

AP SLF P noeiodios p samsony
‘SLI

oL & noemEduE #p sawog]
LS

SEFBOR002A) 3P MOIIEIEAS 3P SHILF] .
SLI #p uoeIermopd ap [EnLE 0PI o

TAD OYainos

AQVaINQNOD

{Svyi—ss3tdi)
PNjes 103325 [ap
sea||qnd s3pepRUE ‘YSNIW.

rs SHEGOMBSTE
s SOIEP 3P S350,
SAJUIISINA SBIIEYUES
sejdojouray I
ap _"__mm.“::_u:%u iapte
| s, mH:E BM.. B Fe— 2quany ap sepeyues
Edmh_nw__wn_n. _Sm._E& [ sMICsEEpupene:
- 3p uppesodioau)
ILOTHL, ¥0'03208d - T0°T03d
e EAfjEIRdWo ™)
eI PP | e SEET] ™ Jenjens e sejiejiues
ap oj|outesag oy , Lo [3P SAUO|SN|ILOI seifojouda)
\50°03D0Hd - T0°T03d ) se| B epxUaIaype M se| ap Loezoud
sauopy B| 3p calOUOL A ugpeaynuap
Fad SELIB}|URS ™ Auppejuawadi) T0'33208d - TOT03d
seySojoula) \__ E0'03J0Hd-TOT03d ./ —
'y AR
wpEAlgeag. S133p suuouy . # pem oprsT .
ugiaenjeny pk B
S0'03I0Hd —T0°T03d ./ “umapu ¢ sejfojounay N
oudew A se|Bojouday
QW SEUR}URS - o
Se[d0|0ula] ap uplaenjeny
4 \__ T0°03J0Md - T0'T03d
f\/ SYIHYLINYS SW]D0TONIIL 30 NQIDVNIVAI W1 30 NQILSID T0'T03d e

(s=aRuE setiosiH] SVOLLNEOVINEYS
onyae Aajuaned je Sy
LOISIWPY 3p 0135 sudig

SEDONID) BLOISH o

SO0 "TIIN
‘51315231 "anTvss3 'S

‘SIS ‘aIn3nig

o e it 4 e i i g . - e e . S e e & e s 5

_
Ly

[RIEQRAT PRpLAEIEION ,
SHPRCEIEILANN 3 E{RIOrIen

STMIAEL AP SEHMONONT SR ,

SOPRQOIGE & SOPRREAS SELRIES
sefiogoana) 3p oprgT .

BIMIAD BRI 3P SEMD) o

SOUEPTNDSS SO [ sotumed sojnonTy,

"STURZILS SUH0jona ) TORRNEAS 3P PUEEOS o

5 (N3} senuesio
" ﬂnmu_c_.._hun:wu._ﬂ

ojuajuweles) A
oansoudelp ja esed odode
2P SOPIIAISS SO) 3P LRSI

. e

| JEN[EAR B ST T 9P BOLETOON] .

~
]

ﬁ BIINIBULIE] UQTISID
Mo A

SVIUVLINYS S¥YID0TONDIL 3d NOIDVNI'IVAT ¥1 3d NOLLSED *1 TIAIN OSTID0Ud TAd VIWVEOVIA TIIA

79 =2p 0} Bubeq

L0 SUGISERA,

L0 03 Jobipog

SVYIIYLINYS SVISOTONIIL 30 NOIDVNTVAT ¥1 3a NOLLSTD 3d OSAD0HD
OHdYI - SOLNIINITIDI0H A SOSTI0U TA TVIANYIN




Cadigo: PE01.01
MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS - MAFRO

PROCESO DE GESTION DE LA EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS | Version: 01

e

Pdgina 11 de 62

VIL3FICHA DE INDIFADOR DE DESEMPENO DEL PROCESO DE GESTION DE
LA EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS — NIVEL 1

CODIGO DEL
INDICADOR

PROCESO

OBJETIVO

INDICADOR

FINALIDAD DEIL

INDICADOR

TIFO DE
INDICADOR

FORMULA
LINIDAD DE
MIEDIDA

FRECUENCIA

OPORTUNIDAD DE

MEDIDA

LINEA BASE

2024

(%)

META

FUENTE DE DAT

RESPONSABLE

FICHA DEINDICADOR DE DESEMPERO

PLEO1.01

Gestion de la evaluacion de tecnologias sanitarias

Evaluar sobre Ia evidencia disponible dentro de la practica médica
habitual ¢l uso de una tecnologia sanitaria existente o nueva,

Porcentaje de evaluaciones de tecnologias sanitarias (existentes y
nuevas) realizadas, basadas en solicitudes priorizadas.

Tomar decisiones en salud basado en la mejor cvidencia cientifica
para el uso o compra de una tecnologia sanitaria en particular,

Eficacia

Numero de evaluaciones de tecrologias sanitarias existentes o
nuevas realizadas / Total de solicitudes de tecnologias sanitarias
existentes o nuevas priorizadas x 100

Porcentaje

Anual

De acuerdo a la frecuencia anual reportada

Mo determinado

70%

Reporte Estadistico del INEN (Equipo Funcional de Estadistica)
Portal web INEN, actas de reuniones, evaluacién de tecnologias
sanitarias, plan de gestién administrativa

05

DICON

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS = INEN

Av. Angamos Esta 2520, Surquillo = Lima - 34 Telf.; 201-6500
Web: www inen.sid.pe e-mall; postmaster@inen.sid.pe
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VIII. DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS

VIII.1 PROCEDIMIENTO 01: IDENTIFICACION Y PRIORIZACION DE LAS
TECNOLOGIAS SANITARIAS A EVALUAR

FICHA TECNICA DEL PROCEDIMIENTO

INE M PEOLOI-PROCED. 01

NOMBRE DEL IDENTIFICACION Y PRIORIZACION DE LAS
PROCEDIMIENTO TECNOLOGIAS SANITARIAS A EVALUAR

VERSION V.0l

DATOS GENERALES DEL PROCEDIMIENTO

OBIETIVO DEL Identificar y priorizar adecuadamente las solicitudes de evaluaciones de tecnologias sanitarias que
PROCEDIMIENTO llegan al despacho de la Unidad Funcional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del INEN,

Direccidn de Control del Céncer — Unidad Funcional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
todas las unidades de organizacion vinculados con el procedimicnto de identificacién y priorizacion
de tecnologias sanitarias para cvaluar.

ALCANCE DEL
PROCEDIMIENTO

s Ley N°26842, Ley General de Salud.

= Ley N® 31336, Ley Nacional del Cancer.

*  Decreto Legislativo N7 1504, que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la Prevencion y
Control de Enfermedades.

¢  Resolucion Suprema N® 013-2020-8A, Créase la Comisién Consultiva Institucional del
Ministerio de Salud encargada de evaluar ¢l diagnéstico y/o tratamiento de Enfermedades Raras
y Huérfanas (ERH) de alto costo propuesto por la Institucion Prestadora de Servicios de Salud
(IPRESS) pablica a cargo del paciente.

¢  Resolucion Ministerial N® 463-2011/MINSA, que conforma la Comisién Sectorial de
Evaluacién de Tecnologias en Salud y Enfermedades de alto costo del MINSA, considerando

BASLE NORMATIVA 2 la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como punto focal.

= Resolucién Ministerial N° 658-201%/MINSA, que aprueba las “Prioridades Nacionales de
Investigacién en Salud en Peri 2019-2023",

= Resolucién Ministerial N® 190-2020-MINSA, que conforman la Red Nacional de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias (RENETSA).

*  Resolucion Jefatural N* 020-2020-J/INEN, que crea la Unidad Funcional de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias™ en el Instituto Nacional de Enfermedades Neopldsicas™ dependiente
temporalmente de la Jefatura Institucional,

*  Resolucion Jefatural N° 140-2021-J/INEN, que modifica el articulo primero de la Resolucion
Jefatural N° 020-2020-J/INEN, en los términos siguientes: Crear la Unidad Funcional de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias™ dependiente de la Direccion de Control del Cancer.

Anilisis Costo-Efectividad: Relaciona la efectividad de varias TS con los costeos.
Anilisis Costo-Utilidad: Una TS es util si la calidad mejora gracias a su aplicacion.
= Efectividad: Los efectos esperados se obtienen de la forma esperada en las condiciones
JEFINICIONES practicas de aplicacidn de la ETS.
: =  Eficacia: Los efectos esperados se obtienen de la forma esperada en condiciones ideales.
¢  Evaluacion de Tecnologia Sanitaria (ETS): “Proceso sistemdtico de valorizacion de las
propiedades, los efectos y/o los impactos de la tecnologia sanitaria; debe contemplar las

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS — INEN
Av. Angamos Este 2520, Surquillo = Lima - 34 Telf.: 201-6500
Web: www.inen.sld.pe e-mail: postmaster@inen.sid.pe
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dimensiones médicas, sociales, éticas y econdmicas y tiene como principal objetivo aportar
informacién para que sea aplicada a la toma de decisiones en el ambito de la salud” (PAHO).

= Impacto social: Introduccion y uso de las tecnologias esta permanentemente moldeando fa
sociedad.

*  Impacto Organizativo: introduccién de nueves modos de resolver problemas diagndsticos y
terapéuticos determina cambios en la estruclura, organizacién y necesidades cualitativas y
cuantitativas del personal,

*  Implicaciones éticas: Valoracién de los problemas éticos que las nuevas tecnologias provocan,

= Seguridad: Los efectos esperados por el uso de TS sobrepasan ampliamente los riesgos
probables,

=  Tecnologias Sanitarias (TS): Sc refiere inicialmente a los medicamentos, a los equipos y

dispositivos médicos, a los procedimientos médicos y quirirgicos, y a los modelos

organizativos y sistemas de apoyo necesarios para su empleo en la atencidn a los pacientes.

Utilidad: Relaciona los costos de TS con la supcrvivencia ajustada por calidad de vida

DICON: Dircecidn de Control del Ciincer

DIGEMID: Direceion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ETS: Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

OC: Oficina de Comunicaciones

UFETS: Unidad Funcional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias

RS: Revisiones sistemdticas

SISINEN: Sistema de Informacién Hospitalaria del INEN

TS: Tecnologias Sanitarias

FRECUENCIA = Anual

SIGLAS

" & ® & & @

REQUISITOS PARA INICIAR EL PROCEDIMIENTO

DESCRIPCION FUENTE

01 Solicitud para evaluacién de ETS DICON o unidades de organizacién del INEN
02 Equipo de evaluacion de priorizacién Representantes de las unidades de organizacian
03 Documento de tamizaje de priorizacién de ETS UFETS

CONSIDERACIONES EN LA EJECUCION DEL PROCEDIMIENTO

Para priorizar las evaluaciones de tecnologias sanitarias, se usara la Metodologia
tecnologfas sanitarias™ (Ver Anexo 2),

“Criterios de priorizacion de evaluacién de

| Los participantes o representantes de los drganos, unidades orgénicas y/o comités involucrados en las actividades de requerimiento,
-|| priorizacién y evaluacion de las TS, deberd suseribir una declaracion de conflicto de intereses. En caso corresponda debers
/| abstenerse de participar en el procedimicnto.

SECUENCIA DE ACTIVIDADES

L . DCUMENTOS ] 1 . ¥ 3
ACTIVIDAD PRCHM }” UNIDAD DE RESPONSABLE

INICIO Jaelan IRGANIZACION (PUESTO)

Proyectar documento para la convoecatoria de
evaluacién de tecnologias.

01 Nota: Proyecto de
La convocatoria deberd realizarse a inicios de documento
afie o finales del afio anterior para poder
establecer cudl serd la lista y orden de las ETS
a programar durante el afio,

UFETS Asistente
Administrativo

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS - INEN
Av. Angamos Este 2520, Surquillo = Lima - 34 Telf.: 2016500
Web: www.|nen.sid.pa e-mail; postmaster@inen.sid, pe
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Revisar  proyecto de documento  de
02 | convocatoria, firmar y remitir a los Documento UFETS Responsable
departamentos y unidades del INEN.
Emitir respuesta, solicitando la evaluacion de
tecnologias sanitarias,
Nota; Organos, unidades
. Documento icia N .
03 | La respuesta debe hacerse mediante un organicas y Comité Directores y/o
3 , : respuesta ; 3
documento  y de preferencia con una Farmaterapeutico responsable asignado
Justificacidn que permita tener un contexto de
Su importancia y urgencia dvurante la sesion de
decisidn de priorizacion
Recepeionar  solicitud de  evaluacién  de
04 | tecnologias sanitarias y derivar al médico Proveido UFETS Responsable
evaluador de la TS.
Realizar un tamizaje de priorizacién de ETS
(Ver Anexo 2) de las solicitudes presentadas
por los organos y unidades orgdnicas
(departamentos) del INEN. Hoja de Puntaje ;i
05 de Priorizacién de UFETS AL AR
Nota; la ETS trval
Este tamizgje se realiza en base o la
herramienta de priorizacion que se encuentra
dentro de los anexos del presente documento
Realizar la evaluacion de priorizacion integral
06 (Ver Anexo 2) de las solicitudes que fueron Informe UFETS Meédico
evaluadas por cl tamizaje de priorizacion de preliminar (EVALUADOR TS)
ETS y emitir un informe preliminar,
Proyeetar doc!.um:nm que acompafia el P & Aststents
07 | Informe preliminar, para ser presentado a la Dogumenm UFETS Administrativo
DICON,
Documento /
Revisar documento e informe preliminar, dar Informe o 3
08 conformidad y remitir a la D!C(%N. preliminar UETS Responsible
visados
Convocar reunitn con los grupos de interés
(stakcholders) y establecer el Equipo
Evaluador de la Priorizacion.
Nota:
Los grupos de interés son los que formardn | ceeeees DICON Director(a) General
parte del  Equipo  Evaluador de Ia
Priorizacian.
Formardn  parte  del  equipo, lanto
representantes o jefaturas de los drganos de
linea y drea administrativas del INEN.
Realizar un consenso final de priorizacion
integral de las solicitudes enviadas por
departamentos y unidades del INEN,
Nota: - Equipo Evaluador de Integrantes

El consenso se basa en la exposicion del
informe preliminar y los aportes que serdn
brindados por los represeniantes de las dreas
asistenciales y administrativas del equipo de
priorizacién (Unidad Funcional de Seguros,

la Priorizacidn

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS — INEN

Av. Angamos Este 2520, Surquillo - Lima = 34
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Departamento de Farmacia, Coordinador/a
del PP 024, entre otros),
" Elaborar y enviar el informe final conteniendo lnfu{lin;;l;l?ul / Equipo Evaluador de S
Lista de priorizacién a UFETS, s o la Priorizacion Erante
priorizacion
Recepcionar Informe Final y Lista de
12 | priorizacién y derivar al Medico Evaluador de Proveido UFETS Responsable
la TS.
Verificar si necesita inclusion extemporanea:
SI: Ir a la actividad 14
NO: Ir a la programacian establecida, FIN
Meédico
13 | Nota:
Durante el afio, es posible que se soliciten | seeeeee HEELD ENALIAROR TN
nuevas ETS para lo cual se conveca a reunicn
con el equipo de evaluacion para determinar
sies necesario realizar una  inclusion
extempordnea.
Elaborar el sustento para incorporar las nuevas Médico
14 | tecnologias sanitarias dentro de la lista de Informe UFETS
priorizacién anual, segiin nueva priorizacion. (EVALUADOR TS)
15 Convocar reunién con el Equipo Evaluador de . ETS Médico
la Priorizacion para validar la nucva lista. UF (EVALUADOR TS)
Acta/ Nueva
Reordenar la lista de priorizacidn en base a la Lista de Equipo Evaluador de
16 i G ’ R i i Integrantes
reunién y validacion del equipo evaluador. priorizacién la Priorizacién
validada

PROCESOS .
RELACIONADOS: o

NEXOS:

FIN

OTROS

Evaluacion de tecnologias sanitarias: micro tecnologias y macro tecnologias
Implementacién y monitoreo de la adherencia al Informe de ETS.
Incorporacion de evaluacién de tecnologias sanitarias de fuente externa.

sanitarias a evaluar,

|+ Anexo 1: Flujograma del procedimiento de Identificacion y priorizacién de las tecnologias

®  Anexo 2: Criterios de priorizacion de evaluacidn de tecnologias sanitarias
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CONTROL DE CAMEBIOS
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VIIL.2 PROCEDIMIENTO 02: EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS:
MICRO TECNOLOGIA Y MACRO TECNOLOGIAS

FICHA DE DESCRIPCION DEIL, PROCEDIMIENTO

EVALUACION DE TECNOLOGIAS (@ODI(E)M PE01.01 - PROCED.02

JOMBREDEL SANITARIAS: MICRO TECNOLOGIAS Y

EDIMIENT .
PROCEDIMIENTO MACRO TECNOLOGIAS RO i

DATOS GENERALES PEL PROCEDIMIENTO

OBJETIVO DEL Realizar la valoracién de tecnologias en salud de tipo farmacéutico y dispositivos médicos, a fin de
0T DB TRT IO KM fundamentar técnicamente las decisiones de seleccion, incorporacion y difusidn de éstas en el INEN,

Direccién de Control del Cancer — Unidad Funcional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y todas
las unidades de organizacion vinculados con el procedimiento de Evaluacin de Tecnologias Sanitarias
tipo farmacéuticos y dispositivos médicos.

ALCANCE DEL
PROCEDIMIENTO

Ley N® 26842, Ley General de Salud,

Ley N° 31336, Ley Nacional del Cancer.

Decreto Legislativo N° 1504, que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la Prevencion y
Control de Enfermedades.

Resolucién Suprema N° 013-2020-SA, Créase la Comision Consultiva Institueional del Ministerio
de Salud encargada de evaluar el diagndstico y/o tratamiento de Enfermedades Raras y Huérfanas
(ERH) de alto costo propuesto por la Institucién Prestadora de Servicios de Salud (IPRESS) piblica
a cargo del paciente. ‘

Resolucion Ministerial N® 463-2011/MINSA, que conforma la Comisién Sectorial de Evaluacion
BASE de Tecnologias en Salud y Enfermedades de alto costo dal MINSA, considerando a la Direccion
NORMATIVA General de Medicamentos, Insumeos y Drogas (DIGEMID) como punto focal,

“Ee i K i Resolucion Ministerial N® 658-2019/MINSA, que aprueba las “Prioridades Nacionales de
Investigacién en Salud en Peri 2019-2023™.

Resolucién Ministerial N® 190-2020-MINSA, que conforman la Red Nacional de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias (RENETSA).

Resolucién Jefatural N° 020-2020-J/INEN, que crea la Unidad Funcional de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias” en ¢l Instituto Nacional de Enfermedades Neopldsicas™ dependiente
temporalmente de 1a Jefatura Institucional.

Resolucion Jefatural N® 140-2021-J/INEN, que modifica el articulo primero de la Resolucién
Jefatural N® 020-2020-J/TNEN, en los términos siguientes: Crear la Unidad Funcional de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias™ dependiente de la Direccion de Control del Cancer.

Anilisis Costo-Efeetividad: Relaciona la efectividad de varias TS con los costeos.

Anilisis Costo-Utilidad: Una TS es til si la calidad mejora gracias a su aplicacién

Dispositives Médicos: Cualquier instrumento, aparato, implemento, mdquina, reactive o
calibrador, in vitro, aplicativo informdtico, material u otro similar o relacionado, previsto por el
DEFINICIONES fabricante para ser empleado en seres humanos, solo o en combinacion, para uno o mas de los
siguientes propositos especificos: a) Diagnéstico, prevencidn, monitoreo, tratamiento o alivio de
una enfermedad; b) Diagndstico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacién de una lesion; ¢)
Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de una proceso fisiologico; d)
Soporte o mantenimiento de la vida; ) Control de la concepeion; f) Desinfeccién de dispositivos
médicos.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEQPLASICAS — INEN
Av. Angamos Este 2520, Surquillo = Lima = 34 Telf.: 201-6500
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*  Efectividad: Los efectos esperados se obtienen de la forma esperada en las condiciones pricticas
de aplicacion de la ETS,

Eficacia: Los efectos esperados se obtienen de la forma esperada en condiciones ideales.

*  Equipo Médico: es cualquier dispositivo usado para diagnosticar, curar o tratar una enfermedad o
para prevenirla, Van desde pequefios y simples, como un medidor de glucosa en la sangre, a grandes
y complejos, como un ventilador mecanico.

*  Evaluacién de Teenologin Sanitaria (ETS): “Proceso sistemdtico de valorizacion de las
propiedades, los efectos y/o los impactos de la tecnologia sanitaria: debe contemplar las dimensiones
médicas, sociales, éticas y econdmicas y tiene como principal objetivo aportar informacion para que
sea aplicada a la toma de decisiones en el ambito de la salud” (PAHO).

= Impacto Organizativo: introduccién de nuevos modos de resolver problemas diagnésticos y
terapéuticos determina cambios en la estructura, organizacion y nccesidades cualitativas ¥
cuantitativas del personal.

*  Impucto social: Introduccion y uso de las tcenologias estd permanenicmente moldeando la
sociedad.

*  Implicaciones éticas: Valoracion de los problemas éticos que las nuevas teenologias provocan.

*  Micero teenologia sanitaria: Aquellas tecnologias sanitarias que tendrén impacto a nivel individual
o en cada paciente directamente. Dentro de ellas se incluyen los medicamentos, productos
farmacéuticos, materiales y dispositivos médicos y equipos biomédicos

= Macro tecnologin sanitaria: Aquellas tecnologias sanitarias que tendrdn impacto a nivel de todo ¢l
sistema de salud, una organizacion o a nivel institucional independiente de su impacto a nivel
individual. Dentro de ella se encuentran las intervenciones no farmacolégicas, los productos o
procesos.

*  Seguridad: Los efectos esperados por el uso de TS sobrepasan ampliamente los riesgos probables,

¢ Teenologins Sanitarias (TS): Se refiere inicialmente a los medicamentos, a los equipos y
dispositivos médicos, a los procedimientos médicos y quirtrgicos, y a los modelos organizativos y
sistemas de apoyo necesarios para su empleo en la atencion a los pacientes.

*  Utilidad: Relaciona los costos de TS con la supcrvivencia ajustada por calidad de vida

= DICON: Direccion de Control del cincer

= DIGEMID: Dircceién General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ETS: Evaluacién de Tecnologias Sanitarias

FISSAL: Fondo Intangible Solidario de Salud

GPC: Guia de Practica Clinica.

IATAS: Instituciones Administradoras de Fondos de Aseguramiento en Salud

INS: Instituto Nacional de Salud

OGPP: Oficina General de Planeamiento y Presupuesto

OPE: Oficina de Plancamiento Estratégico

RS: Revisiones sistemdticas

5IS: Sepuro Social de Salud

SISINEN: Sistema de Informacién Hospitalaria del INEN

T8: Tecriologias Sanitarias

UFETS: Unidad Funcional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

SIGLAS

FRECUENCIA Mensual

REQUISITOS PARA INICIAR EL PROCEDIMIENTO

DESCRIPCION FUENTE
Lista de priorizacion de ETS solicitadas. UFETS

2 | Solicitud de ETS extemporéneas. DICON o unidades de organizacién del INEN

CONSIDERACIONES EN LA EJECUCION DEL PROCEDIMIENTO
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Para evaluar las teenologias sanitarias, se usard la Metodologia del “evidence to decision (etd) de evaluacidn de tecnologias

sanitarias” (Ver Anexo 2).

Este procedimiento, en sus diferentes actividades, de corresponder, podria desarrollarse de manera conjunta con el INS, a
fin de optimizar la produccion de ETS en materia oncologica,
Los representantes de los drganos, unidades organicas y comités que requieran la ETS, no participan en la toma decisiones

del Grupo de Interés (Stakcholders).

)
INICIO

Disponer que se realice las ETS solicitadas, de . ooy

i acuerdo a la Lista de priorizacidn validada, - URKTS Rospemble
Entregar la lista de priorizacion al médico ) Asistente

% | evaluadod designado. o WFETS Administrative
Recibir la lista de priorizacion de ETS Médico

03 | solicitadas y revisar la TS asignada, segimorden | < UFETS (EVALUADOR TS)
establecido en la lista. ‘ -
Establecer el objetivo y la pregunta de
investigacién a la que trata de responder el
cstudio de ETS, a través de la estrategia PICO,
Asi mismo, establecer el formato en el que se T~ ;

04 trabajard la ETS (Informe Completo de ETS, - HEBDS (FVALTJéJSEGDR 18)
Informe corto de ETS, Informe de respuesta &
rapida, etc).
Recolectarinformacién de antecedentes y estado | UFETS Médico
actual de la tecnologia. (EVALUADOR T3)
Verificar si existe ETS de fuente externa:
SL Ir al Procedimiento de Incorporacion de ETS | UFETS Médico
de fuente externa (PE01.01 = PROCED.04), : (EVALUADOR TS)
NO: Continuar con la actividad 07
Recolectar antecedentes actuales de ETS B — UFETS (EV A]_TJEXESR TS)
Efectuar la bisqueda sistematica de la evidencia,
tomando en cuenta estudios de eficacia,
seguridad de la TS, anilisis de costos de su | UFETS Médico
implementacion en instituciones nacionales o (EVALUADORTS)
internacionales y evaluaciones econdmicas (de
existir).
Efectuar el anilisis y sintesis de la evidencia y
elaborar un borrador de discusion, conclusiones | Proyecto de informe Médico
y recomendaciones contenido en un proyecto de (borrador de UFETS ;
: : i ViR (EVALUADOR T8)
informe y preparar presentacion que serd discusion)

expucsta al grupo de interds,

Revisar el andlisis y conclusiones, discutir lo
presentado por el médico evaluador con respecto
alaETS,

Grupo de Interés
(Stakeholders)

Integrantes

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS = INEN
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Establecer un consenso de las conclusiones por
parte del grupo de interés.

Mota:

OGPP u OPE, actiia como veedor, no cjerce
voto.

Grupo de Interés
(Stakeholders)

Integrantes

Evaluar si es necesario modificacion:

SIL: Ir a la actividad 13
NO: Ir a la actividad 14

Grupo de Interés
(Stakeholders)

Integrantes

Modificar informe en base a la discusion del
panel.

Grupo de Interés
(Stakeholders)

Integrantes

Elaborar informe final de ETS y entregar al
asistente  administrativo de la  Unidad,
conteniendo las modificaciones o el conscnso
aprobado en reunién con ¢l grupo de interés

Informe
final

UFETS

Meédico
(EVALUADOR TS)

Proyectar documento que acompafia al Informe
final, para ser presentado a la DICON.

Proyecto de
Documento

UFETS

Asistente
Administrativo

Revisar el proyecto de documento e informe
final, dar conformidad y remitir a la DICON

Documento/
Informe final
validado

UFETS

Responsable

Recepcionar informe final, autorizar la difusién
del Informe de ETS y de corresponder remitirlo
a las siguientes unidades de organizacion:

- Organu y unidad orgdnica usuario /
solicitante, (continuar en actividad 18).

- Unidad Funcional de Sepuros de la DISAD
(continuar en actividad 19).

- Deparlamento de Farmacia de la DISAD
para conocimiento ¥ lss  acciones
correspondicntes.

- OGPP para conocimiento.

- Oficina de Comunicaciones (continuar en
actividad 20).

Nata:

De corresponder, remitir el informe de ETS, a
través de la Jefatura Institucional al INS y
DIGEMID.

Informe autorizado

DICON

Director(a) General

Tomar conocimiento del Informe de ETS y
realizar las acciones necesarias. Proponer la
modificacién de su GPC o de otros documentos
normativos en caso corresponda.

Acciones que
correspondan

Organo v unidad
orgdnica usuaria

Director(a) General /
Directo(a)
Ejecutivo(a)

Remitir, a través de la Jefatura Institucional, el
informe final de la ETS a instancias externas:
IAFAS e IPRESS publicas, privadas o mixtas
(515 — FISSAL u otros segiin corresponda), con
convenio o contrato vigente.

Informe / Oficio

DISAD / Unidad
Funcional de Seguros

Director(a) General /
Coordinador (a)

Realizar la publicacién en la pagina web
institucional www.inen.sld.pe

FIN

Publicacion

Oficina de
Comunicaciones

Dirceto(a)
Ejecutivo(a)

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEQPLASICAS - INEN
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OTROS
Identificacién y priorizacion de las tecnologias sanitarias a evaluar
Implementacion y monitoreo de la adherencia al informe de ETS.

Gestion Farmacéutica
Gestion de los servicios de apoyo para el diagnéstico y tratamiento

PROCESO RELACIONADOS:

Anexo N® 01: Flujograma del Procedimicnto de Evaluacién de Tacnnlogias Sanitarias:
micro tecnologia (medicamento, materiales y dispositivos médicos y equipos biomédicos)
y macro tecnologias (productos o procesos de sistema de salud).

ANEXOS:

Anexo N° 02: Metodologia del “Evidence To Decision (Etd) de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias,

ssssagsnEm ﬁ 'TLl [y l.lr‘nnil sdsanNaEsaan
; Il. LIVARE
M.C. Fradis Gil Olivarcs ' F“ﬁ ié EA 98392?& 522 102/2022
Responsable (e) RES ABLE E I.A UNIDAD FUNCIONAL DE
EVALU TECNOLOGIAS SANITARIAS
Institt0 Nacl Ide Enfermedades Nenp%smas
ELABORADO M.C. Virgilio Failoc Rajas UFETS A e

Médico Epidemioldgico

M.C. Rodrigo Motta Guerrero

Médico Oncologico 22702/2022
=2
M.C. Milward Ubillas Trujillo j
Director General DISAD e, 2270272022
== i¥ Il'I'MRUJDSE usluusm 110
DIRPECION OF SERVIENS oe &
REVISADO A mamoancuv‘rmu N
M.C. Yura Gardenia Toledo
Morote Unidad Funcional de
Coordinadora Scguros 22/02/2022

CHP/GE308 RNA. A0Z749
efu dola I..‘nlrhrl Furmlnn'il cis ‘\0_|ur¢s
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CPC. Teresita de Jesus
Collantes Saavedra OPE
Directora Ejecutiva

MG. Angel Winston Riquez Ofieina de

Quispe Organizacion  [ewee -“OUEZQW FE 22/02/2022

Director Ejecutiva MG rector Ejecutiv D.ﬂ
3 rgamzaci
s d D Tardes Neoolsicas

M.C. Jorge Dunstan Yataco

Director General DICON Al 2240272022

ER

CONTROL: DE CAMBIOS

SESION DEL

PROCEDIMIENTO DESCRIPCION DEL CAMBIOQ
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VIIL.3 PROCEDIMIENTO 03: IMPLEMENTACION Y MONITOREO DE LA
ADHERENCIA A LAS CONCLUSIONES DEL INFORME DE ETS

FICHA DE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

IMPLEMENTACION Y MONITOREO DE LA [RSULIEIE  PEO1.01 - PROCED.03
ADHERENCIA A LAS CONCLUSIONES DEL |
INFORME DE ETS VERSION V.ol

NOMBRE DEL
CDINIENTO

DATOS GENERALES DEL PROCEDIMIENTO

OBIETIVQO DEL Garantizar la completa implementacion y monitoreo a la adherencia de las conclusiones emitidas en los
LI RALIDRH O informes de ETS,

Direccién de Control del Céncer — Unidad Funcional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y todas
las unidades de organizacién vinculados con el procedimiento Implementacién y monitoreo de la

ALCANCE DEL
2 adherencia a las conclusiones del Informe de ETS.

PROCEDIM

Ley N° 26842, Ley General de Salud,

Ley N® 31336, Ley Nacional del Cincer.

Decreto Legislativo N® 1504, que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la Prevencién y
Control de Enfermedades.

Resolucion Suprema N° 013-2020-8A, Créase la Comisién Consultiva Institucional del Ministerio
de Salud encargada de evaluar el diagndstico y/o tratamiento de Enfermedades Raras y Huérfanas
(ERH) de alto costo propuesto por la Institucién Prestadora de Servicios de Salud (IPRESS) piblica
a cargo del paciente.

Resolucién Ministerial N® 463-201 I/MINSA, que conforma la Comisién Sectorial de Evaluacion
de Tecnologias en Salud y Enfermedades de alto costo del MINSA, considerando a la Direceion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como punto focal.

Resolucién Ministerial N® 658-2019/MINSA, que aprueba las “Prioridades Nacionales de
Investigacién en Salud en Perd 2019-2023",

Resolucién Ministerial N° 190-2020-MINSA, que conforman la Red Nacional de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (RENETSA).

Resolucidn Jefatural N® 020-2020-J/INEN, que crea la Unidad Funcional de Evaluacién de
f fonians 4 Tecnologias Sanitarias” en el Instituto Nacional de Enfermedades Neopldsicas” dependiente
temporalmente de la Jefatura Institucional.

Resolucidn Jefatural N® 140-2021-J/INEN, que modifica el articulo primero de la Resolucién
Jefatural N° 020-2020-J/INEN, en los términos siguientes: Crear la Unidad Funcional de Evaluacidn
de Tecnologias Sanitarias” dependiente de la Direccion de Control del Céncer.

NORMATIVA

Evaluacién de Tecnologia Sanitaria: “Proceso sistemético de valorizacién de las propiedades, los
efectos y/o los impactos de la tecnologia sanitaria; debe contemplar las dimensiones médicas,
sociales, éticas y econdmicas y tiene como principal objetive aportar informacién para que sea
aplicada a la toma de decisiones en el dmbito de la salud” (PAHO).

Implementacién: Poner en funcionamiento, aplicar métodos, medidas, ete. Para llevar a cabo lo
planificado; tiene como objetivo conseguir que se sigan las conclusiones o recomendaciones
propuestas, para lo que es necesario identificar aquellos elementos que pueden facilitar o dificultar
su seguimiento,

DEFINICIONES
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CFT: Comité Farmacoterapéutico

DICON: Direccién de Control de Cancer

DIGEMID: Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
DISAD: Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
ETS: Evaluacién de Teenologias Sanitarias

FISSAL: Fondo Intangible Solidario de Salud

IAFAS: Institucién Administradora de Fondos de Salud

INS: Instituto Nacional de Salud

OC: Oficina de Comunicaciones

SISINEN: Sistema de Informacién Hospitalaria del INEN

S18: Seguro Social de Salud

TS: Tecnologia Sanitaria

UFETS: Unidad Funcional de Evaluacién de Tecnologias Sanitariag

SIGLAS

Anual

REQUISITOS PARA INICIAR EL PROCEDIMIENTO

DESCRIPCION FUENTE
UFETS

1 | Informe de tecnologia sanitaria

Reporte (Listado de tecnologias sanitarias que han sido

evaluados y aprobados a nivel institucional) WEEIEINEN o EFT

CONSIDERACIONES EN LA EJECUCION DEL PROCEDIMIENTO

Almacenamiento de informacién y coordinacion de la recoleccion de datos evaluados cada 6-12 meses, segin coordinacién con
las dreas que solicitan el procedimiento,

SECUENCIA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD
INIC1O ENEFRAN ' (PUESTO)
Verificar que se haya llevado a cabo la difusién

¥ la publicacion del informe final de ETS en los Proyecto de Asistente
medios respectivos; proyectar documento para Documento UFETS Administrativo

solicitar implementacién y monitorco de las
mismas, de ser el caso.

Revisar el proyecto de documento, dar

; iy i bl
conformidad y remitir a la DICON. Documento visado UFETS Responsable
Recepeionar documento y remitir a los érganos
¥ unidades orgdnicas, segun las DI <

: Fi) tor/
recomendaciones emitidas por UFETS, para su Bocumento Lo Pimetons General
cumplimiento,

2ali | marco de 5 bilidades, & ; .
Rba]?za_r o Sh ‘dﬂ‘hu:i re§ponsa ,I ) Rl Documentos / DISAD / Unidad Director(a) General /
seguimiento en las siguientes instancias: correos electronicos | Funcional de Seguros Coordinadora
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- Internos (INEN): Para ascpgurar su
implementacion en los 6rganos y unidades
orgdnicas asistenciales y/o administrativas.

= Externos: TAFAS e IPRESS piblicas,
privadas o mixtas con convenio o contrato
vigente (SIS - FISSAL u otros segin
corresponda) para las gestiones valorizacién
y reembolso de la TS aplicada en los
pacientes.

Remitir informe de las acciones realizadas en las
instancias internas o extermas que hayan

05 | facilitado o dificultado el uso de Ia TS en los Informe DISAD Director(a) General
pacientes.
Coordinar con UFETS el disefio de estrategias
de monitoreo y adherencia (indicadores, matriz
imiento, discusi ialistas, -
de seguimien o I‘:LUSIDHC.S entre especm‘ {stas ORGANOS / D EEa
06 | ete.) que permitan un monitoreo de la utilidad, - UNIDADES Directot(a) Ejecutivo
eficacia o scguridad dependiendo de la TS ORGANICAS
implementada,
Remitir informe de adherencia que incluya las )
estrategias realizadas durante los primeros 06 DRGI-‘;TSFS; Director(a) General/
- . - . UNIL E& T ‘
07 | meses y al afio de implementada la TS a nivel Informe ORGANEAS Director(s) Ejecutivo
institucional.
Reeepeionar y revisar los informes remitidos por
las dreas correspondientes a fin de tomar una
08 | decision con respecto a la TS. Remitir a la - DICON Director(a) General
UFETS
09 | Recepcionar y disponer su atencitn Proveido UFETS Responsable
Tomar una decisién en base a la informacion
recabada con respecto a la implementacién de
; i - Informe de
las conclusiones y recomendaciones de la TS !
ivel institucional: aprobacidn
aprobada a nivel institueional: permanente/ UFETS Médico

Nota:

a) Si se ha realizado una implementacidn plena
de la TS y no ha habide incidentes resaltantes

(Evaluador de TS)

Web: www.inen.sid.pe
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ni que ocasionen demoras se informa de
aprobacidn permanente de la TS.

: ; Informe con
b) Si se ha enconmtrado dificultades a nivel acciones de mejora

clinico quirirgico o administrado para la para su

implementacidn de la tecnologia sanitaria, implementacién
evaluar los informes que incluyan las
dificultades y establecer acciones de mejora
que permitan una adecuada implementacion.

c) Si se encuentra que la tecnologia sanitaria en
el iranscurso del afio no ha resultado
adecuada o su incorporacién era temporal y

serd sustituida por otra se emitird un informe Informe solicitando

o que se reevalie la
solicitando programar una evaluacion y TS

aprobacign  de  continutdad  segun  las
especificaciones  del  procedimiento (7
(PEOIL0! - PROCED.O7).

FIN

OTROS

Identificacion y priorizacién para evaluacion de tecnologias sanitarias
= Evaluacién de tecnologias sanitarias: micro tecnologia y macro lecnologias.
= Evaluacién econémica de tecnologias sanitarias.

Desarrollo de efectividad clinica comparativa,
Evaluacion y aprobacién de continuidad de tecnologias sanitarias existentes.

PROCLESC
RELACIONADOS:

ANEXOS: ¢+ Ancxo N®01: Flujograma del procedimiento de Implementacion y monitoreo de la adherencia
o a las conclusiones del informe de ETS

APROBACION

NOMBRE Y LUNIDAD DE

APELLIDOS ORGANIZACION DS FaE

M.C. Fradis Gil hpfate

ELABORADO POR Olivares UFETS  redponenas il 2 UA. A09232 | 5y 9 1997
SABLE DEILA UNIDAD FUNCIONAL |DE

Responsable (e) EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA

Insfituto Nacional de Enfermedades Neoplésic

] M.C. Milward Ubillas
REYISADO POR: 'I"rujillo DISAD
Director General

22/02/2022

sasRessssRAsREsRaRREY

.nwmumssumuusmuifﬂ
DIRECTOR GENERAL
E SERVICIOS DE A

L=

L=
(=]

AL D NOSTICD = MIENT!
Institulo Nacional de Enfermedadas Neoplisicas
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[/
M.C. Yura Gardenia ; ;
Toledo Morote Unidad Funcional de I 22102 2022
Seguros 2 sl PR A

Coordinadora e
0 MOROTE YURAGARDENIA
L Ga306 RNA.AD2T49

{inid-d Soopian=t do Enrn\rn-

ut:!mnl do Enfermedades Letpfban

MG, Angel Winston Oficina de
Riquez Quispe Organizacion 22/02/2022
Director Ejecutive
M.C. Jorge Dunstan
APROBADO POR: atae DICON 22/02 /2022

Director General

CONTROL DE CAMBIOS

SESION DEL

PROCEDIMIENTO DESCRIPCION DEL CAMBIO

VERSION
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ANEXO N° 01: FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO DE IMPLEMENTACION Y MONITOREO DE LA
ADHERENCIA A LAS CONCLUSIONES DEL INFORME DE ETS

Pisysclat ducumentn pars
- | soltitar implementacion v

manitored, de e ¢l edia

E @ = L Verificar que se haya
E ( dada la difusidn y
3 publicacion def
2 el infarme final de ET5
I;
% v A FEAUEada uek
E Frghmamaricn plna e b 15 a} Emtir infonne can
@ {a aprobacion
s paimanants de la TS
10. Tamar decision en ar ey g .
. 1y i eyt ) Emitir inf o
i E bage a la infarmacian jea las I:::l;n:s::‘r:»m‘:.n
! B recabaily igspecto a la —_— para s b
2 S Implemantagion g implementacian
g conclusienes
<] Emitir informe
salicitando nus se
i rovalia 3 TS
g
2 ¥ I T
= 2. Revisar el proyecto de e '*L
documenta, dar : 9, Recepeionar v dis
) g . Re paner
E E canfarmidad y remitr a Dhnsismene saado U ale(nclc'm
= bican
& Pomite dacumentd i
coo] o loadiqunasy
2 unidades arganicas -
© |3 Receprionar documenta| B. Recepcionar y revisar
= g Bl & . ¥ remitir, iy infarmes remitidos por las
H sequn {aciones areas
cmilidas phr fa UFETS curm':pﬂncl};nhlls : fin de
omar decisian

PROCEDIMIENTO; IMPLEMENTACKON ¥ MONITORED DE LA

T0arector{al

pard su cumplimiento

rial

Do

DISAD / UFS

e INEH; Parg
adugurar iy
ImplertAtagion on oy
diganes y U
aslstentiales y
inisirativis

Esluirae LAFAS 5I5- a las sigui

FISSAL INS DIGEAID pary

gestones de nlangackin <o - ’
¥ teeitibolio de 1 1§

apfada

Externi

4. Reahzar el seguimienta

BeR

instancias: Internas y

=}

Qi hiyan lailitada 6
dificulatatio sl uvo de la
TS eii los pacientes

5 Remitir informe de las

actividades realizacls en

las instancias intermag o
wiamnas

Indicadares, matng de
seguimients,
dingutiaries entri
wipecialintas

6. Coordinar con la UFETS
| ol diseiio de estrstegiss
do manitereo y
adherencia

7. Remitir infarme de

Reskizadm Iny pnmeioy
.| Mmewyalanngs
U imptementadala TS s
: vl matliutional

adherendia que intluya
estrategias realizacss.
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Viil.4 PROCEDIMIENTO 04: INCORPORACION DE EVALUACION DE
TECNOLOGIAS SANITARIAS DE FUENTE EXTERNA

FICHA DE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

INCDRPOR{XCION DE EVALUACION DE @il PLE01.01 - PROCED.O4
NOMBRE DEL TECNOLOGIAS SANITARIAS DE FUENTE
PROCEDIMIENTO EXTERNA

VERSION V.01

DATOS GENERALES DEL PROCEDIMIENTO

OBIETIVO DEL

PROCEDIMIENTO Incorporar tecnologias sanitarias que hayan sido evaluadas por entidades externas

Direccién de Control del Céncer — Unidad Funcional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y todas
las unidades de organizacion vinculados con cl procedimiento incorporacién de evaluacién de
tecnologias sanitarias de fuente externa

ALCANCE DEL
PROCEDIMIENTO

s Ley N° 26842, Ley General de Salud.

= Ley N” 31336, Ley Nacional del Cancer,

*  Decreto Legislativo N® 1504, que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la Prevencién y
Control de Enfermedades.

*  Resolucion Suprema N® 013-2020-5A, Créase la Comisidn Consultiva Institucional del Ministerio
de Salud encargada de evaluar el diagndstico y/o tratamicnto de Enfermedades Raras y Huérfanas
(ERH) de alto costo propuesto por la Institucién Prestadora de Servicios de Salud (IPRESS) piblica
a cargo del paciente.

¢ Resolucion Ministerial N® 463-2011/MINSA, que conforma la Comisién Sectorial de Evaluacion

BASE de Tecnologias en Salud y Enfermedades de alto costo del MINSA, considerando a la Dircccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como punto focal.

*  Resolucién Ministerial N°® 658-2019/MINSA, que aprueba las “Prioridades Nacionales de
Investigacion en Salud en Perd 2019-2023",

= Resolucién Ministerial N® 190-2020-MINSA, que conforman la Red Nacional de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias (RENETSA).

= Resolucidn Jefatural N° 020-2020-1/INEN, que crea la Unidad Funcional de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias” en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas” dependiente
temporalmente de la Jefatura Institucional.

Resolucién Jefatural N° 140-2021-J/INEN, que modifica el articulo primero de la Resolucién
Jefatural N® 020-2020-J/INEN, cn los términos siguientes: Crear la Unidad Funcional de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias” dependiente de la Direccién de Control del Cancer,

®  Anilisis Costo-Efectividad: Relaciona la efectividad de varias TS con los costeos.

= Anilisis Costo-Utilidad: Una TS es (il si la calidad mejora gracias a su aplicacion

= Dispositives Médicos: Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, reactive o
calibrador, in vitro, aplicativo informdtico, material u otro similar o relacionado, previsto por el
fabricante para ser empleado en seres humanos, solo o en combinacién, para uno o mas de los
siguientes propositos especificos: a) Diagnéstico, prevencién, monitoreo, (ratamiento o alivio de

DEFINICIONES una enfermedad; b)) Diagndstico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacién de una lesién: ¢)
Investigacién, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de una proceso fisiolégico; d)
Soporte o mantenimiento de la vida; e) Control de la concepeion; ) Desinfeccion de dispositivos
meédicos..

*  Efectividad: Los efectos esperados se obtienen de la forma esperada en las condiciones pricticas
de aplicacién de la ETS.

NORMATIVA
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¢ Eficacin: Los efectos esperados se obtienen de la forma esperada en condiciones ideales.

*  Equipo Médico: es cualquier dispositivo usado para diagnosticar, curar o tratar una enfermedad o
para prevenirla, van desde pequefios y simples, como un medidor de glucosa en la sangre, a grandes
y complejos, como un ventilador mecénico,

¢  Evaluacién de Tecnologin Sanitaria (ETS): “Proceso sistematico de valorizacion de las
propiedades, los efectos y/o los impactos de la tecnologia sanitaria; debe contemplar las dimensiones
médicas, sociales, élicas y ccondmicas y tienc como principal objetivo aportar informacion para que
sea aplicada a la toma de decisiones en el dmbito de la salud” (PAHO),

*  [Impacto Organizative: introduccién de nuevos modos de resolver problemas diagnésticos y
terapéuticos determina cambios en la cstructura, organizacién y necesidades cualitativas ¥
cuantitativas del personal.

e Impacto social: Introduccion y uso de las tecnologias estd permanentemente moldeando la
sociedad.

*  Implicaciones éticas: Valoracidn de los problemas éticos que las nuevas tecnologias provocan.

*  Secguridad: Los efectos esperados por el uso de TS sobrepasan ampliamente los riesgos probables,

*  Teenologias Sanitarias (TS): Se refiere inicialmente a los medicamentos, a los equipos y
dispositivos médicos, a los procedimientos médicas y quirirgicos. y a los modelos organizativos y
sistemas de apoyo necesarios para su empleo en la atencidn a los pacientes.

*  Utilidad: Relaciona los costos de TS con la supervivencia ajustada por calidad de vida

s DICON: Direccién de Control del Cancer
= DIGEMID: Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
= ETS: Evaluacién de Tecnologias Sanitarias

SIGLAS = OC: Oficina de Comunicaciones

*  SISINEN: Sistema de Informacion Hospitalaria del INEN

*  TS: Tecnologias Sanitarias

¢  UFETS: Unidad Funcional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
FRECUENCIA Anual

REQUISITOS PARA INICIAR EL PROCEDIMIENTO

DESCRIPCION FUENTE

5 U Bt s Entidad Externa (DIGEMID, SIS, INS, ESSALUD, IECS,
bl IETS, NICE, ETC.)

2 | Costos del tratamiento Empresas Farmacéuticas

CONSIDERACIONES EN LA EJECUCION DEL PROCEDIMIENTO

Almacenamiento de informacion y coordinacion de la recoleccion de datos evaluados cada 612 meses, seglin coordinacidn
con las dreas que solicitan ¢l procedimiento.
Los representantes de los érganos, unidades orgdnicas y comités que requieran la incorporacién de ETS de fuente externa,

no participan cn la toma decisiones del Equipo Evaluador de la TS
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INICIO
Coordinar con el drea solicitante, sobre la
informacion de la ETS hecha por una entidad
externa.
Médico
01 | Nota: — UFETS (EVALUADOR TS)
En algunos casos la informacidn hecha por una
entidad externa es praporcionada o encontrada
mientras se realiza la justificacion para la
priorizacion.
Analizar la ETS de fuente externa tomando en
cuenta y considerando para el andlisis, el reporte Médico
02 | de evaluacion clinica, ficha técnica de Ia UFETS
lecnologia, reporte evaluacidn econémica y | T (EVALUADOR TS)
social, entre otros detalles que aporten a su
adopeidn,
Evaluar el informe de ETS presentado,
¢ Cubre la necesidad de TS a implementar a nivel
g
0 institucional? o Médico
5l: Continuar con la actividlad4 | 777 (EVALUADOR TS)
NO: Ir al procedimiento 02 Evaluacién de
Teenologias Sanitarias: Micro tecnologia de tipo
farmacéutico y dispositivo médico (PE01,01-
PROCED.02)
Coordinar con el equipo que clabord el informe Aigtinte
04 de ETS para que puedan c'optlcstar algunas Adta UFETS Adiniatsarivo
preguntas que surgieran del andlisis de la ETS.
Convocar a reunion de decision para aceptar o
05 | nola ETS en la institucién N UFETS Respensible
Revisar el andlisis de la ETS de fuentc externa a
fin de tomar una decisién con respecto a su
inclusion.
iSerecomienda la incorporacién? | Equipo E;‘s‘luﬂdOF de Integrantes
SI: Ir a la actividad 7
NO: Ir a la actividad 8
Completar informe final de ETS y derivar para Médico
su revision y visado, Informe Final UFETS (EVALUADOR T5)
. . . Meédico
Desestimar la TS y completar informe final. | UFETS (EVALUADOR TS)
Proyectar documento que acompafia al Informe Proyeésto de Asistente
final, para ser presentado a la DICON Discimisnta UFETS Administrativo

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS - INEN

Av, Angamaos Este 2520, Surquillo = Lima - 34
Woab: www.inen.sld.pe

Telf.: 201-6500

e-mail; postmaster@inen.sld.pa




Cadigo: PE01.01
MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS - MAPRO
PROCESO DE GESTION DE LA EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS | Version: 01
INEN
Pdgina 43 de 62
Revisar el proyecto de documento e informe Documento / R sable
10 | final, dar conformidad y remitir a la DICON Informe Final UFETS capion
visado
Recepcionar informe final y autorizar su I :
ity U T o8 nforme
11 | publicacién en la pagina institucional st DICON Direetor () General
Recepeionar informe autorizado y realizar la
12 | publicacién en la pdgina web institucional Informe oc Director ejecutivo
www.inen.sld.pe publicado

FIN

OTROS
Identificacién y priorizacién para evaluacion de tecnologias sanitarias
PROCESQ *  Evaluacién econdmica de tecnologias sanitarias.

‘ RELACIONADOS: *=  Desarrollo de efectividad clinica comparativa,
| »  Evaluacién y aprobacién de continuidad dec tecnologias sanitarias cxistentes.

Anexo 1: Flujograma del procedimiento de Incorporacion de evaluacién de tecnologias sanitarias
de fuente externa

ANEXOS:

A ) II £ > .!-:
il A A bbbt AT T L TP it R
: ; M.C,FRAD|SE. GIL OLIVARES
M.C. Fradis Gil Olivares ' il
MP: 50! A A 22/02/2022
Responsable (e) RESRONSABLE DE lﬁ;ﬂwﬂumn rﬁ?&gﬁ L DE /

EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS
Institufo Nacional de Enfermedadas Neoplégicas

——

M.C. Virgilio Failoc Rojas -
Médico Epidemiolégico UFETS 22/02/2022
@,\w" NDE 7 M.C. Rodrigo Motta Guerrero S o s

Médico Oneologico
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A B MG. Angel Winston Riquez Oficina de T ey
:f:;:*.lh.-\l.lll Quispe Organizacién MGA GEL Wl - 22/02/2022
Sl Director Ejecutivo [
; e M.C. Jorge Dunstan Yataco
SRS Dircctor General DICON 2240212022

CONTROL DE CAMBIOS

e SESION DEL ; it :
LRSI : LSCRIPCION DEL CAT
VERSION PROCEDIMIENTO DESCRIPCION DEL CANMBIO
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VIIL5 PROCEDIMIENTO 05: EVALUACION ECONOMICA DE TECNOLOGIAS
SANITARIAS

FICHA DE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

|
@oliiela® PE01.01 - PROCED.OS

NOMBRE DEL EVALUACION ECONOMICA DE
PROCEDINMIENTC TECNOLOGIAS SANITARIAS

| VERSION V.01

DATOS GENERALES DEL PROCEDIMIENTO

ORJETIVO DEL
PROCEDIMIENTO

Comparar tecnologias sanitarias en términos de sus costos y relacién riesgo/beneficio,

Direccién de Control del Céncer ~ Unidad Funcional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y todas
las unidades de organizacion vinculados con el procedimiento de evaluacién econdmica de tecnologia
sanitarias,

Ley N® 26842, Ley General de Salud.

Ley N® 31336, Ley Nacional del Cancer.

Decreto Legislativo N° 1504, que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la Prevencitn y
Control de Enfermedades.

Resolucion Suprema N* 013-2020-SA, Créase la Comision Consultiva Institucional del Ministerio
de Salud encargada de evaluar ¢l diagnéstico y/o tratamiento de Enfermedades Raras y Huérfanas
(ERH) de alto costo propuesto por la Institucion Prestadora de Servicios de Salud (IPRESS) publica
a cargo del paciente.

Resolucion Ministerial N® 463-2011/MINSA, que conforma la Comisién Sectorial de Evaluacion
de Tecnologias en Salud y Enfermedades de alto costo del MINSA, considerando a la Direccion
BASE General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como punto focal.

NORMATIVA Resolucién Ministerial N 658-2019/MINSA, que aprueba las “Prioridades Nacionales de
Investigacion en Salud en Perd 2019-20237.

Resolucion Ministerial N® 190-2020-MINSA, que conforman la Red Nacional de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias (RENETSA).

Resolucion Jefatural N® 020-2020-J/INEN, que crea la Unidad Funcional de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias” en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas” dependiente
temporalmente de la Jefatura Institucional.

Resolucion Jefatural N°® 140-2021-J/INEN, que modifica el articulo primero de la Resolucién
Jefatural N® 020-2020-J/INEN, en los términos siguientes: Crear la Unidad Funcional de Evaluacién
de Tecnologias Sanitarias™ dependiente de la Direccidn de Control del Cincer.

ALCANCE DEL
PROCEDIMIENTO

Costo beneficio: Los resultados clinicos se miden en unidades monetarias.

Costo efectividad: Los costos se relacionan con una consecuencia comiin que varia segin la
intervencion.

Costo oportunidad: Utilizar recursos para una determinada intervencién dejando de lado los
beneficios de otras intervenciones (oportunidad perdida),

DEFINICIONES Costo utilidad: Los resultados clinicos se miden segiin los AVAC.

Costos directos: Relacionados a la enfermedad

Costos indirectos: No relacionados a la enfermedad

Evaluacién Econdmica completa: Analizar los costos y las consecuencias clinicas del uso de las
tecnologias para determinado problema de salud.

Evaluacién Econdmica parcial: costos o resullados por separado de las lecnologias.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS ~ INEN
Av. Angamos Este 2520, Surquillo - Lima — 34 Talf.: 201-6500

Web: www.inen.sld pe e-mail: posimaster@inen.sid.pe



Cédigo: PE01.01

MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS - MAPRO

PROCESO DE GESTION DE LA EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS | Version: 01

Pagina 47 de 62

SIGLAS

FRECUENCIA

EE: Comparar los costos y las consecuencias de dos o mds intervenciones de salud, y ayudar a
analizar en profundidad el marco en el que se realizan,

ICER: Los costos de la intervencion menos los costos del comparador, sobre los beneficios de la
intervencion menos los beneficios del comparador,

Minimizacion de costos: Cuando los resultados clinicos de las tecnologias son similares, pero con
costos diferentes.

Modelo de Markov: Proceso estocdstico discreto en el que la probabilidad de que OCurra un cvento
depende solamente del evento inmediatamente anterior.

AVAC: ailos de vida ajustados por calidad de vida

DICON: Direccidn de Control del Céncer

DIGEMID: Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
DISAD: Direccidn de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
EE: Evaluacién Econdmica

ETS: Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

ICER: Ratio de costo efectividad incremental

0C: Oficina de Comunicaciones

OGPP: Oficina General de Planeamiento y Presupuesto

PICO: Poblacién, Intervencién, Comparador y Resultado.

SISINEN: Sistema de Informacién Hospitalaria del INEN

TS: Tecnologias Sanitarias

UFETS: Unidad Funcional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias

Anual

Informe de ETS

REQUISITOS PARA INICTAR EL PROCEDIMIENTO

DESCRIPCION FUENTE

UFETS - DICON

Almacenamiento de informacién y coordinacién de la recoleceién de datos evaluados cada 6-12 meses, segin coordinacién
con las dreas que solicitan el procedimiento.

Los representantes de los érganos, unidades orgdnicas y comités que requieran la ETS, no participan en la toma decisiones
del Grupo de Interés (Stakeholders),

CONSIDERACIONES EN LA EJECUCION DEL PROCEDIMIENTO

ACTIVIDAD

SECUENCIA DE ACTIVIDADES

RESPONSABLE

INICIO : (PUESTO)

Recepcionar documento o indicacion donde se
solicite la evaluacidn econdmica (EE) y disponer

La Lista de Priorizacidn de ETS es el producto
efecucion del procedimiento  01:
Identificacidn y priorizacion de la ETS, de la
cual se va a realizar la EE.

Documento

recibido UFETS Responsable

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS = INEN
Av. Angamos Este 2520, Surqulllo — Lima - 34 Telf.: 201-6500
Web: www.inen sld pe a-mall; postmaster@inon.sld.pe
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Incluir en la priorizacién de ETS a médico

Asistente

02 | avalusdor asignado, segin el orden, e URETS Administrativo
Establecer ¢l objetive y la pregunta de Médico
03 | investigacién a la que trata de responder el | aeeee- UFETS
estudio de EE, a través de la estrategia PICO, (EVALUADOR TS)
04 Recomendar la perspectiva social y del Médica
financiador, de mancra separada y diferenciada | 77 UFETS {EVALUADOR TS)
Comparar la tecnologia de interés con otra de i Médico
95 | usoenla prictica clinica | 777 BRELS (EVALUADOR TS)
Definir el tipo de evaluacién ccondmica a Médico
06 | realizar (Costo efectividad, costo utilidad, | = -===e- UFETS .
minimizacién de costos, costa beneficio) (EVALUADOR TS)
Obtener resultados de eficacia o efectividad o Médico
9 | disponibles,. | = il (EVALUADOR TS)
Medir y evaluar los resultados (Ejemplo: " e Médico
8 | AVAC). RIS (EVALUADOR TS)
Identificar, medir y valorar los costos incluidos Médico
07 | enlaEE. S UFETS (EVALUADOR TS)
Definir un horizonte temporal de los costos y i Médico
'0 | beneficios. | e VEETS (EVALUADOR TS)
i i pacion. | S Médico
11 | Utilizar téenicas de modelizacidn, UFETS (EVALUADOR TS)
Definir la tasa de descuento para costos y N ety Médico
"2 | beneficios. — HERLS (EVALUADOR TS)
13 Realizar cdlculo de la ratio de costo efectividad | UFETS Médico
incremental (ICER). (EVALUADOR TS)
; pedea o | ;i Médico
14 | Interpretar los resullados y sus limitaciones, UFETS (EVALUADOR TS)
15 Utilizar métodos para afrontar la incertidumbre | UFETS Médico
(Andlisis de sensibilidad) (EVALUADOR TS)
; ;% Informe UFETS Médico
16 | Elaborar informe preliminar, pielimisise (EVALUADOR TS)

Intercambiar perspectivas multidisciplinarias,

Grupos de Interés

realizar un consenso con respecto a la EE y Acta Integrantes
colocar los acuerdos, (Btakaholders)
Elaborar informe final tomando en cuenta las Yiifattié Médico
;c;zrr:lﬁndacmnes ¥ aportes del grupo de interés fitiai UFETS (EVALUADOR TS)
Proyectar documento que acompaiia al informe Proyecto de UFETS Asistente
final para ser presentado a la DICON. Documento ) administrativo
: : Documento/
Revisar documento e informe final, dar — .
conformidad y remitir a la DICON Inforrlne fatal UEETS Responsable
validado

Recepcionar informe final, autorizar la difusién
del Informe de EE y de corresponder remitirlo a
las siguientes unidades de organizacion.

Informe autorizado DICON Director(a) General

- Organo y unidad orgdnica usuario /
solicitante. (continuar en actividad 22),

= Unidad Funcional de Sepuros de la DISAD
(continuar en actividad 23).

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS - INEN
Av. Angamos Este 2520, Surquillo = Lima - 34

Wob: www.inen.sid.pe

Telf.; 201-6500
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= Departamento de Farmacia de la DISAD

para  conocimiento y las  acciones

correspondientes.
= OGPP, para conocimiento y las acciones

que correspondan.
- Oficina de Comunicaciones (continuar en

actividad 24).

27 Tomar conocimiento del Informe de EE para las Acciones que 0rga11n y unidad Du‘cctu{'(a) General /
acciones correspondientes. correspondan organica usuaria l‘:hrec‘m(a)
Ejecutivo(a)
Remitir, a través de la Jefatura Institucional, el
2 informe de EE a instancias externas: [AFAS e Iafoitne 7 Oficio DISAD / Unidad Director(a) General /

IPRESS piblicas, privadas o mixtas (SIS - Funcional de Seguros Coordinador (a)
FISSAL u otros seglin corresponda),
Realizar la publicacion en la piagina web Informe oc Director(a)
institucional www.inen.sld.pe publicado Ejecutivo(a)
FIN

OTROS

Evaluacién de tecnologias sanitarias: micro tecnologia y macro tecnologias
PROCESO = Implementacidén y monitoreo de la adherencia al informe de ETS
RELACIONADOS: *  Incorporacitn de evaluacion de tecnologias sanitarias de fuente externa,

*  Desarrollo de efectividad clinica comparativa,

ANEXOS: Anexo N° 01: Flujograma del procedimiento de Evaluacién Econémica de Tecnologias Sanitarias

APROBACION

UNIDAD DE
ORGANIZACION

NOMBRE Y APELLIDOS FIRMA Y SELLO FECHA

- M.C G
M.C. Fradis Gil Olivares aahs
.‘ ¢ ‘ 022
e Responsable (e) RESPQ SAEI% Els DFUNCIONAL |DE 21/02¢42

EVALLL

Dl
ALUACION DETECNOLOGIAS SANITARIS
Insfitutg as

Nacional de Enfermedades Neaplasid

ELABORADO UFETS

M.C. Virgilio Failoc Rojas
Médico Epidemiolégico i/

INSTITUTQ NACIONAL DE ENFERMEDADES NEQPLASICAS — INEN
Av, Angamaos Este 2520, Surquillo = Lima - 34 Telf.: 201-8500
Web: www.inen.sld.pe e-mail; postmaster@inen.sid.pe
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M.C. Rodrigo Motta Guerrero
Médico Oncoldgico % 21 1022022
M.C. Milward Ubillis Trujillo S 2 g e
Director General .
MEHTMILH EUBILLUS TRUJILLO
1 RECTOR GENERAL
f DE ERVICQE E A
clonal de Enfermedades Neopla lgas
REVISADO M.C. Yura Toledo Morote Unidad Funcional de :
POR: Coordinadora Seguros e ._‘_'__2} FRR /3022
OTE YURA GRRDENIA
b
= p
MG. Angel Winston Riquez ; ST I
Quispe i A EAGURHE™ 21/02/2022
Director Ejecutivo £ | &
APROBADO M.C. Jorge Dunstan Yataco R Fres J g
POR: Director General DICON = : H_m RN

CONTROL DE CAMBIOS

SESION DEL

YERSION PROCEDIMIENTO

DESCRIPCION DEL CAMBIO

LT T Ty
e

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS - INEN
Av. Angamos Este 2520, Surqulllo — Lima — 34 Talf.; 201-6500
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VIiL.6 PROCEDIMIENTO 06: DESARROLLO DE EFECTIVIDAD CLINICA
COMPARATIVA

FICHA DE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

(elolblie{eM PM01.01 — PROCED.0G

NOMBRE DEL DESARROLLO DE EFECTIVIDAD CLIiNICA
PROCEDIMIENTO COMPARATIVA

VERSION V.1

DATOS GENERALES DEL PROCEDIMIENTO

OBJETIVO DE
PROCEDIMIENTO

Evaluar del beneficio real de la tecnologia en los pacientes del INEN.

Direccién de Control del Céncer — Unidad Funcional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y todas
las unidades de organizacidn vinculados con el procedimiento de Desarrollo de efectividad clinica
comparativa,

ALCANCE DEL
PROCEDIMIENTO

¢ Ley N° 26842, Ley General de Salud.

¢ Ley N° 31336, Ley Nacional del Cancer.

¢ Decreto Legislativo N® 1504, que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la Prevencion y
Control de Enfermedades.

®  Resolucion Suprema N° 013-2020-SA, Créase la Comisién Consultiva Institucional del Ministerio
de Salud encargada de evaluar el diagnéstico y/o tratamiento de Enfermedades Raras y Huérfanas
(ERH) de alto costo propuesto por la Institucion Prestadora de Servicios de Salud (IPRESS) piblica
a cargo del paciente.

*  Resolucién Ministerial N® 463-201 I/MINSA, que conforma la Comision Sectorial de Evaluacion
de Tecnologias en Salud y Enfermedades de alto costo del MINSA, considerando a la Direccién

BASE General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como punto focal.

NORMATIVA *  Resolucion Ministerial N°® 658-2019/MINSA, que aprucba las “Prioridades Nacionales de
Investigacion en Salud en Pert 2019-2023".

*+  Resolucién Ministerial N® 190-2020-MINSA, que conforman la Red Nacional de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias (RENETSA).

*  Resolucion Jefatural N°® 020-2020-I/INEN, que crea la Unidad Funcional de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias” en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplisicas™ dependiente
temporalmente de la Jefatura Institucional,

= Resolucién Jefatural N® 140-2021-J/INEN, que modifica el articulo primero de la Resolucién
Jefatural N° 020-2020-J/INEN, en los términos siguientes: Crear la Unidad Funcional de Evaluacitn
de Teenologias Sanitarias™” dependiente de la Direccion de Control del Céncer.

Efectividad Cliniea Comparativa: Compara la efectividad de dos o mds servicios o tratamicntos
en atencién médica en una poblacion especifica. Se considera una forma de evaluacién de tecnologia
de la salud.

Eficacia: Es el efecto del tratamiento en una poblacién determinada de pacientes en condiciones
optimas

DEFINICIONES Efectividad: Es el efecto del tratamiento en una poblacién determinada de pacientes en la prictica
clinica habitual

Data del Mundo Real: Se denomina a los estudios que generan datos de observacién fuera de los
ensayos controlados aleatorios. La evaluacion de un medicamento en una poblacién con grupos
heterogéneos de pacientes brinda una informacién real del beneficio de la medicacion en el paciente.

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS = INEN
Av. Angamos Este 2520, Surquillo - Lima = 34 Telf.: 201-6500
Web: www.inan.sid.pe e-mail: pestmaster@inon.sid.pe
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ECC: Efectividad Clinica Comparativa.

DMR; Data del Mundo Real.

DICON: Direccién de Control del Cdneer

OC: Oficina de Comunicaciones

UFETS: Unidad Funcional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

Anual

REQUISITOS PARA INICIAR EL PROCEDIMIENTO

DESCRIPCION FUENTE
Revision de efectividad clinica y priorizacién de teenologias por
ETS.

DICON - UFETS

CONSIDERACTONES EN LA EJECUCION DEL PROCEDIMIENTO

= Almacenamiento de informacion y coardinacién de la recoleccion de datos evaluados cada 6-12 meses, segin coordinacion
con las dreas que solicitan el procedimiento,

*  Los representantes de los drganos, unidades orgénicas y comités que requieran la Evaluacién de la Efectividad Clinica
comparativa de la TS, no participan en la toma decisiones del Grupo de Interés (Stakeholders).

INICIO

Elaborar el esquema de registro para obtener una
base de datos con variables,

Nota;
Todo ello deber:d realizarse en coordinacion con Meédico

01 | el drea que solicité la evaluacion de la| — — =eweem UFETS (EVALUADOR TS)
tecnologia, asi como la tecnologia con la cual se
comparard. Ademds, se uwsardn las historias
clinicas correspondientes de los pacientes a
quienes se¢ les aplicd la tecnologia solicitada,

Recolectar los registros de pacientes,

Nota;
Labor que consiste en ponerse en contacto con | coeeeen UFETS
las diferentes dreas para solicitar informacion
de los pacientes que serian agregados al
registro,

Elaborar documento solicitando las historias
clinicas de los pacicntes que segin las
caracteristicas cumplen los criterios para ser Documento UFETS
incluidos en ¢l registro y posterior andlisis

Médico
(EVALUADOR TS)

Médico
(EVALUADORTS)

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS — INEN
Av, Angamos Este 2520, Surquillo = Lima - 34 Telf.: 201-6500
Web: www.inen.sld.pe e-mail: postmaster@inen.sld.pe
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PROCESO .
- RELACIONADOS: .

la pagina web institucional www.inen.sld.pe
. FIN

OTROS

Evaluacién de tecnologias sanitarias; micro tecnologias y macro tecnologias,
= Implementacion y monitoreo de la adherencia a las conclusiones del informe de ETS
Incorporacian de evaluacién de teenologias sanitarias de fuente externa.

Evaluacién econdmica de tecnologias sanitarias.

= Evaluacién y aprobacion de continuidad de tecnologias sanitarias existentes.
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g Pagina 55 de 62
A Recolectar y registrar datos acordes a las Médico
™| vatiables necesarias parael andlisis. | T7T7T HEETs (EVALUADOR TS)
05 Realizar el andlisis de los registros y presentar g Médico
los resultados con conclusiones preliminares . UFE (EVALUADOR TS)
i Elaborar el proyecto de informe conteniendo el Proyecto T Médico
analisis, resultados y conclusiones Informe (EVALUADOR TS)
Coordinar la reunién con el grupo de interés
relacionado a la tecnologia sanitaria que se esta
evaluando su efectividad clinica comparativa, . .
07 Reunidn UFETS Asistente
programada Administrativo
Mota:
Ello invalucra a personal del INEN tanto de las
dreas aststenciales como dreas adminisirativas
08 | Convocar la reunién eon ¢l Grupo de interés Correo electronico UFETS Responsable
Reunir al Grupo de Interés y discutir los
resultados y conclusiones con los departamentos Grupo de Interés
09 | del Instituto Nacional de Enfermedades |  seeeeme (Direcciones vy Integrantes
Neoplasicos (INEN) jefaturas)
Elaborar el informe final que conticne la Médi
10 | discusion de la reunién con los grupos de interés Informe final UFETS L
(EVALUADOR TS)
Proyectar documento que acompaiia al informe Akt
11 | final para ser presentado a la DICON. Documento UFETS Kbl tbatio
12 Revisar documento e informe final, dar ]an%cun:zl:}itr?;l UFETS Rasionstbic
conformidad y remitir a la DICON, r."f i P
visado
Recepcionar Informe Final y  aprobar : i _—
13 pisblicasisn Informe autorizado DICON Director (a) General
14 Recepcionar informe y realizar la publicacion en Informe Director(a)
ublicado QC Ejecutivo(a)

Anexo 1: Flujograma del procedimiento de Desarrollo de Efectividad Clinica Comparativa

Av. Angamos Este 2520, Surquille = Lima - 34

Web; www inen.sld.pe
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APROBACION

UNIDAD DE

ORGANIZACION FIRMA Y SELLO FECHA

NOMBRE Y APELLIDOS

M.C. Fradis Gil Olivares
Responsable ()

Institeto Nacional de Enfermedades Neoplds

Unidad Funcional de {
Evaluacion de 22/02/2022
Tecnologias Sanitarias

o1 AN 01t RN e B M.C. Virgilio Failoc Rojas
POR: Médico Epidemiologico

M.C. Rodrigo Motta Guerrero
Médico Oncolégico 22/02/2022

MG, Angel Winston Riquez Qficina de 0
Quispe Organizacion MG
Director Ejecutivo

REVISADO

POR: 22/02/2022

=

M.C. Jorge Dunstan Yataco e
Director General DICON C:" ol el e

APROBADO
POR:

122702/ 2022

CONTROL DE CAMBIOS

SESION DEL

PROCEDIMIENTO DESCRIPCION DEL CAMBIO

VERSION
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VIIL7 PROCEDIMIENTO 07: EVALUACION Y APROBACION DE
CONTINUIDAD DE TECNOLOGIAS SANITARIAS EXISTENTES

FICITA DE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

EVALUACION Y APROBACION DE CODIGO PE01.01 - PROCED.07
CONTINUIDAD DE TECNOLOGIAS -
SANITARIAS EXISTENTES \’I,:RS“']N V.01

NOMERE DEL
PROCEDIMIENTO

DATOS GENERALES DEL PROCEDIMIENTO

OBIETIVO DEL Garantizar la continuidad de una tecnologia sanitaria a nivel institucional cuando se encuentre nueva
LIS IR ISR evidencia internacional o local que valide su seguridad, eficacia o eficiencia costo-efectividad.

Direccion de Control del Cancer — Unidad Funcional de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y todas
las unidades de organizacion vinculados con el procedimiento para la evaluacién v aprobacion de
continuidad de tecnologias sanitarias existentes,

Ley N° 26842, Ley General de Salud.
Ley N® 31336, Ley Nacional del Cancer.

*  Decreto Legislativo N® 1504, que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la Prevencién y
Control de Enfermedades.

¢  Resolucidn Suprema N® 013-2020-5A, Créase la Comisién Consultiva Institucional del Ministetio
de Salud encargada de evaluar el diagnéstico y/o tratamiento de Enfermedades Raras y Huérfanas
(ERH) de alto costo propuesto por la Institueidn Prestadora de Servicios de Salud (IPRESS) publica
a cargo del paciente,

+  Resolucion Ministerial N 463-2011/MINSA, que conforma la Comision Sectorial de Evaluacion
de Tecnologias en Salud y Enfermedades de alto costo del MINSA, considerando a la Direcein
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como punta focal.

*  Resolucion Ministerial N° 658-2019/MINSA, que aprucba las “Prioridades Nacionales de
Investigacion en Salud en Per 2019-2023".

®  Resolucién Ministerial N* 190-2020-MINSA, que conforman la Red Nacional de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias (RENETSA).

*  Resolucién Jefatural N® 020-2020-J/INEN, que crea la Unidad Funcional de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias” en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplisicas™ dependiente
temporalmente de [a Jefatura Institucional,

*  Resolucién Jefatural N® 140-2021-1/INEN, que modifica el articulo primero de la Resolucién
Jefatural N® 020-2020-J/INEN, en los términos siguientes: Crear la Unidad Funcional de Evaluacidn
de Tecnologias Sanitarias” dependiente de la Direccidn de Control del Cancer.

ALCANCE DEL
PROCEDIMIENTO

BASE
NORMATIVA

*  Evaluacién de Teenologia Sanitaria: “Proceso sistematico de valorizacion de las propiedades, los
efectos y/o los impactos de la tecnologia sanitaria; debe contemplar las dimensiones médicas,
sociales, éticas y econdmicas y tiene como principal objetivo aportar informacién para que sea
aplicada a la toma de decisiones en el ambito de la salud” (PAHO).

{IEFINICIONES

CFT: Comité Farmaceterapcutico

DICON: Direccion de Control de Cancer

ETS: Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias

OC: Oficina de Comunicaciones

OGPP: Oficina General de Planeamiento y Presupuesto
TS: Tecnologias Sanitarias

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS - INEN
Av. Angameos Este 2620, Surquillo — Lima — 34 Telf.: 201-6500
Web: www.inen.sld.pe e-mail: postmaster@inen.sid.pe
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*  UFETS: Unidad Funcional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

FRECUENCIA Anual

REQUISITOS PARA INICIAR EL PROCEDIMIENTO

DESCRIPCION FUENTE

{ | Informe de tecnologia sanitaria UFETS

5 Reporte (Listado de _t:cnlulog‘ias ; snn_ilslrias que han sido UFETS-INEN o CET
evaluados y aprobados a nivel institucional)

3 Reporte “Resultados del Monitoreo™ --- Data institucional de | Comité Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos
las teenologias sanitarias que han sido aprobadas en INEN Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
Solicitud por parte de un drgano de gestién que solicite la | Dircccion de Control del Cancer o Unidades de

4 evaluacion Organizacion

CONSIDERACIONES EN LA EJECUCION DEL PROCEDIMIENTO

Almacenamiento de informacién y coordinacién de la recoleccion de datos evaluados cada 6-12 meses, seglin coordinacién
con las dreas que solicitan el procedimiento,

¢ Losrepresentantes de los drganos, unidades orginicas y comités que requieran la ETS, no participan en la toma decisiones

del Grupo de Interés (Stakcholders).

SECUENCIA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD ot UNIDAD DE RESPONSABLE
INICIO L ORGANIZACION (PUESTO)

Recepeionar  solicitud  de  evaluacion de

01 | continuidad de TS existente y disponer su Proveido UFETS Responsable
atencion.
Entregar  solicitud al médico evaluador Asistente
02 | designado considerando la lista de priorizacion —— UFETS Administrativo

para su atencién.

Realizar el andlisis preliminar (bisqueda,
anilisis y sintesis sistematica de la evidencia) de Médico

la evidencia acerca de la tecnologia Sanitariacon | weees UFETS (EVALUADOR TS)
la respectiva verificacion de evidencia.

Verificar la data institucional existente con

i Fia Médico
respecto a la TS aprobada (se incluye andlisisde | o ;
datos del proceso de efectividad clinica UEETS (EVALDADORTH
comparativa).
Emilir proyecto de informe, en base al andlisis Proyecto Médico
preliminar, de Informe HEETS (EYALUADRRTS)
Convocar a reunién de decision para realizar
Ers. UFETS Responsable

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS - INEN
Av, Angamos Este 2520, Surquillo - Lima - 34 Telf.; 201-6500
Web: www.inen.sld.pe e-mail: postmaster@inen.sld.pa
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FIN

OTROS

Revisar, discutir en base al andlisis presentado y
07 " X lasids [ng d e Grupa de Interés Int i
realizar un consenso sefialando los acucrdos. cta (Stakeholders) ntegran
Gestionar ¢l Acta y adjuntar al informe de ETS :
08 ara tomar decision UFETS Asistente
P ot S B Administrativo
4El informe necesita modificacién?
09 S81: Modificar informe v derivar para su visado Médico
NO: Ir a la actividad 10 Informe Final UFETS (EVALUADOR TS)
Proyectar documento que acompaiia al informe
10| ); ; la DI g ON Proyecto de UFETS Asistente
e pare ser presoniado : documento Administrativo
Revisar documento e informe final, dar Documento/ UFETS
11 | conformidad y remitir a la DICON Informe Final Responsable
visado
Recepcionar informe final, autorizar sy
publicacidn,
Nota; i
Solie z : ) ; Informe :
12 olicitard la incerporacidn o retiro de la TS, athrisaas DICON Director(a) General
segiin el resultado de la evaluacion contenide en ‘
el Informe,
Derivard el informe al usuario, DISAD, OGA y
OGPP para conocimiento y accianes que
correspondan,
Recepcionar informe autorizado y realizar la i
14 | publicacién en la pagina web institucional i oc Direetor(a) Ejecutive
; publicado
www.inen.sld.pe

Evaluacién de tecnologias sanitarias: micro tecnologias y macro tecnologias.
Implementacién y monitoreo de la adherencia al informe de ETS

PROCESO
RELACIONADOS:

Incorporacion de evaluacidén de tecnologias sanitarias de fuente externa.
Evaluacion econdmica de tecnologias sanitarias,
Desarrollo de efectividad clinica comparativa.

*  Anexo I: Flujograma del procedimiento de Evaluacién y aprobacién de continuidad de
tecnologias sanitarias existentes
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APROBACION
; B 7 UNIDAD DE - o e
NOMBRE Y APELLIDOS ORGANIZACION FIRMA Y SELLO FECHA

| RN {0 NN IO M.C. Fradis Gil Olivares UFETS 22/02/2022
POR; Responsable (g)

e MG. Angel Winston Riquez
:f(lil\sh.-\ll() Quispe Oficina de Organizacion |fp i Re i 22/02/2022

? Director Ejecutivo i i
lrLIJIuln HarﬂﬂﬂnFE@ ‘_ m zirpe

: M.C. Jorge Dunstan Yataco | g

AR SN Dircctor General picoN | ' 1122/02/2022

CONTROL DE CANMBIOS

SESION DEL

.- o el 3 T i s T -4 '| |.
PROCEDIMIENTO DESCRIPCION DEL CAMBIO

VERSION

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOFPLASICAS = INEN
Av. Angamaos Este 2520, Surquillo = Lima - 34 Telf.: 201-6500
Web: www.inen.sld.pe g-mall: postmaster@inen.sid.pe



ad'pis uausBuasewysod (pelw-a BSOS UBUT A S
D0SE-LOZ H3L FE — B - o|pnbung "gzsg 2153 sowebuy wy
NINI = SYSYIdOIN SIOVIIWEIIND 3A TYNOIDYN OLNLILSHI

T _
.| M
o3 ol epegmsth £ =
__u...u_.m.n_m_ﬂun.”!:”h_ T ensedsa sguagnsa 1 ap g = 54
ap opzadosd snug g 1EUBI2r LT TEEUe mnray e W W
E
£ k., Seeemae—e See g
A P P TR L HT TS — PP UDOEI
oy o cimaran ag? o ~ —
a g | P
[ S L . |
(-
£
. = m_
LG |
[ — = ] S RIS ORI Py m.u
i .:._?!nﬂmwum.“ e teusy i & apoulian openaas L]
Pt ; eyt i Atativgup arunfpe & CAPRL [ BNIRNAL mm
il 3 BIUAUOE marafang T FI [ aTUOnSan g E:
PR - £
=

m

aa

ORI 3T 25

B (SR T PITRE TR EY CR-
ey prana “opruasad -
> HHEPIE 7 asem o <
[ H RIROS I A Sy ¢ =
N 5 =
L] £
=
=

513
s paed Ugspan ap
LAKINGE # FEIOAUDD T

uodiay | sausnu)ep.

L
ponaa ]

1 bt A RGN0

51340
Ll

. ” IO ey S
| [ r— g T CHUIUFTISR O AFy [

g

$1INT151XT 51 30 OVOINHILHOY 10 NOIVEORAY & HOD¥NTYAT (OLHIMIA] 3084

|

=)
P R TR oI
..... ees e sy a2
— : SR AO0DEIaY 71 i mm
L P =
| 3 b m
i IO TS T TR e—— aZ
ey B TR £ apezogine » ﬁ U L
i : At wuusdaay 1 =
| : —
e
' |

SHLNILSINE SYIMVLINVS
SYIDOTONDAL Id AVAINNLLNOD Id NOIDYE0HdY A NOIDYNTVAT 30 OLNATNIATD0UL T3d VINVHOOIMNTA 1 OXANY

£9 2p g9 eulfey L

SYIIVLINYS SYIDOTONDAL 40 NOIDVI'TVAT ¥T 30 NOLISID 3a 0saooua | NS E
OHAVIN - SOINATWIAIIOU & SOSIDOU AA TVANYIN

L0 ‘ugIsIap,

L0103 d tobipag




