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—

El Instituto Salvadorefio del Seguro Social en su Politica de "Adoptar el sistema de
calidad que garantice la atencion en salud y prestaciones econdmicas integrales a los
derechohabientes’, ha promovido reformas técnicas y administrativas orientadas al

cumplimiento de su mision de proveer servicios de calidad a los derechohabientes.

Con la finalidad de regular la calidad de atencion, el Consejo Directivo aprobo la creacion
del Departamento de Normalizacion, segun acuerdo Segun Acuerdo CD#2019-
2232.0CT.- Contenida en acta N° 3874 dependencia responsable de la elaboracion y

actualizacion de los documentos técnico-normativos de salud del ISSS.

El presente documento serd una herramienta valiosa con que contaran los profesionales
de la salud en los diferentes centros de atencion del Instituto, quienes deberan proceder

a su divulgacion, implantacion y cumplimiento obligatorio.

Dra. Ménica Guadalupe Ayala Guerrero

Directora General del ISSS




EQUIPO REGULATORIO:

Nombre

Dr. José Adan Martinez Alvarenga

Procedencia

Jefe Division

Regulacion, Normalizacion y Vigilancia

Dra. Silvia G. Mendoza de Ayala

Jefa Departamento de Normalizacion

Dr. David Jonathan Hernandez
Somoza

Colaborador Técnico en Salud Il

Departamento de Normalizacion

Dra. Ana Torres de Funes.

Colaborador Técnico en Salud Il

Departamento de Normalizacion

EQUIPO QUE ELABORO DOCUMENTO:

Nombre

Ing. Carmen E. Quintanilla Martinez

Procedencia

Jefatura de seccion Regulacion de Insumos
médicos y laboratorio. Departamento de
Regulacion.

Dra. Evelyn Elizabeth Castaneda

Colaborador Técnico de Salud Il. Departamento
de Regulacion

Licdo. Nelson Omar Jovel

Colaborador Técnico de Salud I.

Departamento de Regulacion

Ing. Cesar A. Grijalva Portal

Colaborador Técnico de Salud I.

Departamento de Regulacion

Licda. Karen Priscila Saravia

Colaborador Técnico de Salud .

Departamento de Regulacion




EQUIPO QUE REVISO DOCUMENTO:

Nombre Procedencia

Jefe Depto. de Regulacion

Coordinador Institucional de Odontologia

Coordinador Institucional de Ginecologia

Coordinador Institucional de Pediatria

Coordinador Institucional de Cuidados Intensivos

Coordinador Institucional De Cirugia

Colaborador Técnico en Salud, Departamento
Evaluacion de la Provision de los Servicios de Salud.

Directora Hospital Médico Quirurgico

Jefe de Radiologia Hospital General

Jefe Depto. de Patologia de Hospital General.

Jefatura Laboratorio Clinico Hospital General.

Director Hospital 1° de Mayo

Director Hospital de San Miguel

Administrador Hospital Policlinico Zacamil.

Jefatura de Enfermera Hospital Policlinico Zacamil

Director Unidad de medicina fisica Y
Rehabilitacion.

Administrador Unidad Médica La Libertad.

Jefe de Enfermera Unidad Médica Atlacatl.

Director Unidad Médica de Santa Ana

Director Unidad Médica de Santa Tecla

Directora Comunal de Santo Domingo




EQUIPO QUE VALIDO DOCUMENTO:

Nombre Procedencia

Directora Consultorio de Especialidades

Director Hospital Policlinico Roma

Directora Hospital de Sonsonate

Jefe de Emergencia Medicina Cirugia H. Amatepec

Jefe de Emergencia Hospital 1° de Mayo

Jefe del Departamento De Ortopedia Hospital
General

Jefatura de Emergencias Hospital General

Jefatura de Enfermeria Hospital General

Administrador Hospital Medico Quirurgico

Coordinadora De Hospitales

Departamento de Enfermeria

Director Unidad Médica de Apopa

Director Unidad Médica Ilopango

Jefatura de Enfermeria Unida Medica de llopango

Director Unidad Médica de Usulutan

Administrador Unidad Médica Soyapango

Administrador Unidad Médica San Jacinto

Jefatura de Enfermeria Unidad Médica San Jacinto

Jefatura de Enfermeria Unidad Médica de
Quezaltepeque

Directora Clinica Comunal San Antonio Abad

Directora Clinica Comunal Lourdes

Director Clinica Comunal San Miguelito

Clinica Comunal San Marces,

o

_ o - -

eV

Jpoi *T’-"a:

4
Yog our®]

Qo12 By

w
&




Contenido

A MARCO LEGAL ettt ettt 7
B. OBJETIVOS ettt ettt ettt 11
C. CAMPO DE APLICACION: oooeveeveeeeeieeesiseisssesssasvsssssvs s ssss s ses s sas s sssssssssssssassassanns 11
D. AUTORIDAD COMPETENTE Y RESPONSABILIDADES.......oooovsressseereeeeeee, 11
E.  DEFINICIONES Y CONCEPTOS BASICOS: ...oovveeeeresvsvseersiesiesesiessessessssssssssssssssassassassns 12
. DISPOSICIONES GENERALES ..ottt 14
Il INCORPORACION DE NUEVO CODIGO DE DISPOSITIVO MEDICO. .......ccovevrrevan. 14
Ill. MODIFICACION DE CODIGO DE DISPOSITIVO MEDICO. ....oveeeeevereeeeereerierrerinen. 16
IV. ELIMINACION DE UN CODIGO DE DISPOSITIVO MEDICO. ....eeereeeeeereerierrrrinnn. 18
V. EVALUACION NUEVA TECNOLOGIA ..ot ievsesieesssesssssssassnans 18
VI. DESBLOQUEQ DE CODIGO DE DISPOSITIVO MEDICO ..ueoeereeerereeereereerieresrreennns 20
VIl. ACTIVACION DE CODIGO DE DISPOSITIVO MEDICO ..couveeeeeereeereseeeresieesreresrsienans 21
VIIl. CREACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS :oeeeeeeeeeeeeeeesierseseeesiesevsisessninans 22
IX. MODIFICACION DE ESPECIFICACION TECNICA. c..ooveeeeveveeeeveerereeeresiersssvevsssvasinn 23
X DISPOSICIONES GENERALES ettt 25
X OBSERVANCIA ettt ettt st ettt te et e teste e ase e 25
XIL INFRACCIONES Y SANCIONES .ottt 25
XHL VIGENCIA DE LA NORMA ottt ettt ettt 25
XIV. DISPOSICIONES ADICIONALES: ..ottt 25
XV, OFICIALIZACION ..oveeeeveveveeveeesrereeesseveseeevse s sas s sass s ssassansans 26
XVI. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICA w.o.ooeeeeeeeeeeeeeeseeeevesvesvs s ves s s ses s 27
XVILANEXOS: oottt ettt 28
ANEXO di ettt ettt ettt ettt ettt ettt b ettt at e bt et esaeeae s 28
ANEXO 2 ettt ettt et ettt ettt et h ettt ettt ae ettt et eae e 32
ANEXO 3ttt ettt ettt ettt ettt ettt et et eat et bt et e nteeae s 36
ANEXO 4 ..ttt ettt ettt ettt ettt ettt ettt at ettt et nae e 38
ANBXO 5.t ettt ettt n et ne s 40
ﬁﬂ\ /




A. MARCO LEGAL

CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR.

Art. 2.- Toda persona tiene derecho a la vida, a la integridad fisica y moral, a la libertad, a
la seqguridad, al trabajo, a la propiedad y posesion, y a ser protegida en la conservacion y
defensa de los mismos. Se garantiza el derecho al honor, a la intimidad personal y familiar
y a la propia imagen.

Art. 50.- La seguridad social constituye un servicio publico de caracter obligatorio. La ley
regulara sus alcances, extension y forma. Dicho servicio sera prestado por una o varias
instituciones, las que deberan guardar entre si la adecuada coordinacion para asegurar una
buena politica de proteccion social, en forma especializada y con Optima utilizacion de los
recursos.

Art. 65.- La salud de los habitantes de la Republica constituye un bien publico. El Estado y
las personas estan obligados a velar por su conservacion y restablecimiento. El Estado
determinara la Politica Nacional de Salud y controlara y supervisara su aplicacion.

LEY DE ETICA GUBERNAMENTAL.

Articulo 4. La actuacion de las personas sujetas a esta Ley debera regirse por los siguientes
principios de la ética publica:

a) Supremacia del Interés Publico

b)
c)
d)

Probidad: Actuar con honradez, integridad, rectitud, respeto y sobriedad.
No Discriminacion
Imparcialidad
Justicia
Transparencia
Confidencialidad
Responsabilidad
Legalidad

Lealtad

Decoro

Eficiencia y eficacia

Rendicion de cuentas ante autoridad competente y ante el publico cuando sea el
caso.




Articulo 5. Todo servidor publico en gjercicio debe cumplir los siguientes deberes:

d. Deber de eficiencia

g. Deber de excusarse de participar en asuntos sobre los que tiene conflicto de interés.
h. Deber de denuncia.

Articulo 7. Los servidores publicos no podran pedir o recibir dadivas, beneficios o favores
en razoén de hacer, dejar de hacer, apresurar, o retardar tramites que correspondan a sus
funciones; hacer valer su influencia en razon del cargo que ocupa, ante otro servidor
publico, con el objetivo de que éste haga, omita o retarde cualquier tarea propia de sus
funciones.

LEY DE MEDICAMENTOS

Art. 29.- Toda persona natural o juridica podra fabricar, importar, exportar, distribuir,
comercializar, almacenar, transportar, dispensar, prescribir, experimentar o promocionar
medicamentos, materias primas o insumos medicos, previa autorizacion de la Direccion
Nacional de Medicamentos.

REGLAMENTO GENERAL DE LA LEY DE MEDICAMENTOS

Unidad responsable.

Art. 23.- El registro de Insumos Meédicos estara bajo la responsabilidad de la Direccion
Ejecutiva, con el respaldo técnico de la Unidad de Registro y Visado.

Otorgamiento del Registro Sanitario.

Art. 26.- Cumplidos todos los requisitos establecidos en el presente Reglamento, la
Direccion resolverad otorgando el registro sanitario del insumo médico. Dicho registro
tendra una duracion de cinco anos y podra renovarse, previa evaluacion de los criterios
establecidos en el Art.33 de la Ley de Medicamentos.

De la renovacion.

Art. 108.- La renovacion del registro de productos farmaceéuticos, insumos medicos,
productos cosmeéticos e higiénicos, deberd gestionarse antes de su vencimiento,
manteniendo el mismo numero de registro.

De las modificaciones posteriores al registro.

Art... 116.- La Direccion elaborara la reglamentacion técnica e instrumentos tecnico
juridico respectivos para el registro, tramites post registros y evaluacion de la calidad de
los productos farmacéuticos, incluidos productos homeopaticos, naturales,
suplementos nutricionales, biotecnologicos y bioldgicos; asi como insumos medicos,
cosmeéticos, productos higiénicos, productos quimicos y materias primas.
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Todo lo que no esté requlado por el presente Reglamento, se estara a lo dispuesto a lo
establecido en los reglamentos técnicos e Instrumentos técnicos juridicos emitidos por
los delegados de la Direccion.

LEY DEL SEGURO SOCIAL Y SUS REGLAMENTOS PARA LA APLICACION DEL
REGIMEN DEL SEGURO SOCIAL

Art. 48 de la Ley del Seguro Social :"En caso de enfermedad, las personas cubiertas por el
Seguro Social tendran derecho, dentro de las limitaciones que fijen los reglamentos
respectivos, a recibir servicios medicos quirdrgicos, farmacéuticos, odontoldgicos,
hospitalarios y de laboratorio, y los aparatos de protesis y ortopedia que se juzguen
necesarios”.

REGLAMENTO DE NORMAS TECNICAS DE CONTROL INTERNO ESPECIFICAS

Definicion del Sistema de Control Interno.

Art 2. El Sistema de Control Interno. es el conjunto de procesos concatenados,
interrelacionados e integrados en todas las actividades inherentes a la gestion
administrativa y operativa, realizados por los funcionarios y empleados del Instituto,
disefiados para reducir los riesgos internos y externos que pudieran afectar los resultados.

Objetivos del Sistema de Control Interno.

Art.3. El Sistema de Control Interno, pretende garantizar al Instituto seguridad razonable
sobre el cumplimiento de los siguientes objetivos institucionales:

a) Objetivos de Gestion
b) Objetivos Relacionados con la Informacion:

c) Objetivos Relacionados con el Cumplimiento de Leyes, Reglamentos, Disposiciones
Administrativas y Otras Regulaciones Aplicables




NORMAS TECNICAS DE CONTROL INTERNO ESPECIFICO DEL ISSS. (MAYO 2014)

Capitulo I. normas relativas al ambiente de control

Art.7 La Direccion General, Subdireccion General, Subdirecciones, Nivel Gerencial y
jefaturas, seran responsables de fomentar el conocimiento y practica de la mision y vision;
asi como también, de actuar con integridad, practicar valores éticos y morales en el
cumplimiento de sus deberes y obligaciones: asi mismo, liderar y promover acciones en
la Institucion para el cumplimiento de los demas servidores.

Capitulo lll. Normas relativas a las actividades de control. Documentacion,
actualizacion y divulgacion de Politicas y Procedimientos.

Art43 Los centros de Atencion, Subdirecciones, Unidades, Divisiones, Departamentos y
demas dependencias del Instituto, deberan desarrollar sus actividades con base en las
funciones y procedimientos establecidos en los manuales de Organizacion, Manuales de
Normas y Procedimientos y otras normas o regulaciones aplicables a cada Dependencia.

Art. 44 Serd responsabilidad de cada Jefatura, solicitar al Area correspondiente, cada vez
que sea necesaria, la mejora de los procesos: asi como también la actualizacion de sus
documentos normativos relacionados vigentes.

Art. 45 El personal que ejecute los procedimientos, serd responsable de informar a la
Jefatura inmediata, las inconsistencias en los procesos y/o en los sistemas de informacion,
a fin de que se apliquen las medidas correctivas o preventivas necesarias.
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B. OBJETIVOS

GENERAL

Reqgular la actualizacion de los listados oficiales y catalogos de dispositivos medicos en el
ISSS, apoyando a los gestores en sus decisiones basandose en estudios de evaluacion con
criterios técnicos para contribuir a fortalecer la prestacion de servicios de salud con
enfoque de efectividad y eficiencia.

ESPECIFICOS

1. Definir las pautas para la incorporacion, eliminacion, modificacion, desblogueo o
activacion de los codigos, para la evaluacion de nuevas tecnologias y para la
actualizacion de especificaciones técnicas.

2. Establecer las herramientas técnicas para la gestion de los dispositivos medicos.

(O CAMPO DE APLICACION:

La presente normativa es de aplicacion obligatoria para todo el personal de salud del ISSS
involucrado en la gestion y uso de cualquiera de los dispositivos medicos del Listado Oficial
de Materiales (LOM), asi como los de codigos transitorios, contenidos segun la
nomenclatura SAFISSS siguiente:

e Ramo 2: Reactivos de laboratorio clinico y otras especialidades diagnosticas.

e Ramo 3: Material e instrumental de laboratorio clinico y otras especialidades
diagnosticas.

e Ramo 4: Material e instrumental odontologico.

e Ramo 6: Instrumental quirdrgico.

e Ramo 7: Insumos y material médico quirdrgico.

e Ramo F, RUBRO: 61103: Equipo médico y de laboratorio.

Ramo R Servicios médicos.

D. AUTORIDAD COMPETENTE Y RESPONSABILIDADES.

La autoridad competente es la Subdireccion de Salud del ISSS, a través de la

Division de Regulacion, Normalizacion y Vigilancia. OMERO 0,
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E. DEFINICIONES Y CONCEPTOS BASICOS:

e Gestion de Dispositivos Médicos: conjunto de acciones llevadas a cabo por distintos
profesionales de la salud con el proposito de contribuir a la administracion adecuada
de los dispositivos medicos, buscando acciones seguras y eficaces.

e Dispositivo médico: cualquier instrumento, insumo, equipo, programa informatico,
material u otro articulo, utilizado solo © en combinacion, incluidos los programas
informaticos destinados por su fabricante a finalidades especificas de diagnostico y
terapia y que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser
utilizado en seres humanos con fines de:

a) Diagnostico, prevencion, supervision o alivio de una enfermedad (ejemplo: un
ecocardiografo, endoscopio, laringoscopio, entre otros).

b) Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una
lesion o de una deficiencia (ejemplo: desfibrilador, espéculo, suturas, laparoscopio,
entre otros).

c) Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatomica o de
un proceso fisiologico (ejemplo: marcapasos, espatulas, valvulas cardiacas, entre
otros).

d) Diagnostico del embarazo (ejemplo: ecografo) y control de la concepcion
(ejemplo: preservativos).

e) Cuidado durante el embarazo, nacimiento o despueés del mismo, incluyendo el
cuidado del recién nacido (ejemplo: incubadoras neonatales, equipos de
fototerapia, entre otros).

f) Productos para la desinfeccion y esterilizacion de dispositivos medicos (ejemplo:
oxido de etileno, entre otros).

g) Descripcion del insumo: Articulo, instrumento, aparato o artefacto incluyendo
sUs componentes, partes o accesorios, fabricado, vendido o recomendado para
uso en: Diagnostico, tratamiento curativo o paliativo o prevencion de una
enfermedad, trastorno o estado fisico anormal © sus sintomas en un ser
humano. Restauracion, correccion o modificacion de una funcion fisioldgica o
estructura corporal en un ser humano.

Los dispositivos médicos son esenciales para que la prevencion, el diagnostico, el
tratamiento y la rehabilitacion de enfermedades y dolencias sean seguros y eficaces
hace referencia a cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, implante,
reactivo para uso in vitro, software, material u otro articulo similar o relacionado.
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Nota: Los dispositivos medicos NO desarrollan una accion terapéutica
farmacologica, como si lo hacen los medicamentos, los cuales ejercen su accion
principal por medios farmacologicos, inmunologicos 0 metabolicos; sin embargo,
muchas veces el dispositivo es utilizado para administrar productos farmacéuticos,
por ejemplo, una jeringa.

Usuario: profesional, téecnico o auxiliar de la salud; al operador del dispositivo médico.
a la persona a cargo del cuidado del paciente o al paciente que utiliza el dispositivo
medico.

Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS): Analisis multidisciplinario que estudia las
implicaciones clinicas, econdmicas, organizacionales, éticas y sociales del desarrollo,
introduccion, difusion y uso de las tecnologias en salud, con el objetivo de aportar
informacion para la toma de decisiones sobre la incorporacion de dichas tecnologias
en la institucion.

Tecnologias Sanitarias: Cualquier insumo o intervencion que pueda ser utilizada en
la atencion integral en salud. Se incluyen los medicamentos, las vacunas, los
dispositivos, los procedimientos médicos vy quirdrgicos, asi como los sistemas de
organizacion e informacion gue se utilizan para la atencion a la salud

Incorporacion de nuevo codigo de dispositivo médico: asignar un codigo numeérico
0 alfa numérico a un dispositivo meédico, siempre y cuando cumpla con la evaluacion
técnica, para incluirlo al listado oficial de materiales y hacer uso de él dentro de la
institucion.

Eliminacion de un codigo de dispositivo meédico: excluir del Listado Oficial de
Materiales un dispositivo médico ya existente, para dejar de hacer uso de él dentro de
la institucion, siempre y cuando cumpla con la evaluacion técnica.

Modificacion de codigo de dispositivo médico: actualizar la descripcion de un
codigo ya existente de un dispositivo medico del Listado Oficial de Materiales, siempre
y cuando cumpla con la evaluacion técnica.

Desblogueo de un codigo de dispositivo médico: desbloguear en el sistema un
codigo ya existente de un dispositivo médico ya sea que se encuentre dentro o fuera
del Listado Oficial de Materiales, siempre y cuando cumpla con la evaluacion técnica.

Activacion de un codigo de dispositivo médico: autorizar el uso de un codigo de
dispositivo meédico del Listado Oficial de Materiales a un centro de atencion que
anteriormente no estaba autorizado.
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e Fichas técnicas de dispositivos médicos: herramienta para informar de manera
estandarizada y sencilla las caracteristicas o especificaciones técnicas de un dispositivo
meédico.

e Accesorio: articulo que sin ser un producto sanitario, es destinado por el fabricante a
usarse de manera conjunta y de conformidad con la finalidad prevista, comprende
equipos 0 modulos complementarios o auxiliares, cuyo objetivo es incrementar as
funciones, calidad, productividad o seguridad de un equipo meédico y que permiten
mejorar la prestacion del servicio.

e Consumibles: Producto o material necesario para la operacion de un equipo meédico
gue no es reusable, de uso frecuente y repetitivo y que no puede funcionar por si
mismo. Los consumibles no son accesorios de equipo medico.

e Repuesto: Elemento auxiliar cuyo objetivo es apoyar o incrementar las funciones,
productividad o seguridad de un dispositivo médico.

e Inventario técnico: registro descriptivo de las principales caracteristicas de los
equipos, disefada para proveer informacion técnica, como antiguedad, funcion
clinica, tipo de equipo, riesgo asociado a la funcion clinica, entre otras, sobre el cual
se basa la planificacion, programacion, adquisicion y control de los mismos.

o (Catalogo de Equipo Médico: herramienta de gestion de tecnologias sanitarias que
compila las especificaciones técnicas del equipo medico utilizado en el instituto.

o Especificaciones técnicas: cada una de las caracteristicas exigidas a un producto,
proceso o servicios contenidos en la ficha técnica

I.  DISPOSICIONES GENERALES

1 El Director Médico del centro de atencion, las diferentes Jefaturas y el personal de
salud en general, en el ambito de sus competencias, son responsables de la
divulgacion, del cumplimiento y del control de las disposiciones descritas en el
presente lineamiento.

2. Las autoridades locales antes mencionadas, una vez que hayan divulgado los
presentes lineamientos deberan ponerlos a disposicion del personal de salud de su
centro de atencion, por los medios que les sea apropiado y posible, para consulta y
analisis del trabajo a desarrollar.

. INCORPORACION DE NUEVO CODIGO DE DISPOSITIVO MEDICO.

3. Antes de generar alguna solicitud de incorporacion de nuevo codigo el usuario
directo debe verificar si existe en el correspondiente Listado Oficial de Materiales en
el SAFISSS. Para realizarlo se debe buscar en la transaccion SAFISSS ZMMT_LOM

il A
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(Listado Oficial de Materiales) la descripcion larga del insumo, el ramo y el tipo del
insumo. (ANEXO 1).

Una vez que haya verificado gque no existe el codigo, el usuario directo debe generar
la solicitud, utilizando el Formulario: “SOLICITUD DE ACTUALIZACION DEL LISTADO
DE BIENES Y SERVICIOS. (Formulario: 514103-007-09-20) (ANEXO 2).

El usuario directo debe completar el formulario electronicamente, con la
informacion siguiente:

a)

n)

Fecha: colocar dia, mes y aflo en que completa el formulario.

Usuario solicitante: jefe o coordinador de servicio

Especialidad que solicita: area, departamento, servicio o especialidad médica.
Centro de atencion: colocar el nombre del centro de atencion.

Accion Solicitada: debera marcar una X en la accion incorporacion.

En qué area se utilizara: marcar con una X en el tipo de Centro de Atencion que
le corresponde.

Clasificacion de lo solicitado: marcar con una X en el espacio correspondiente
al tipo de dispositivo solicitado.

Descripcion Breve Propuesta: nombre corto que propone para el dispositivo. No
debe ser mayor a 40 caracteres (incluidos espacios “en blanco”.

Descripcion Completa Propuesta: nombre largo que propone para el
dispositivo, es decir que incluya las caracteristicas esenciales, la presentacion,
utilizando sistema internacional de medidas y evitando abreviaturas.

Unidad de Medida: hace referencia a la presentacion del dispositivo, ejemplos:
mililitros, centimetros, gramos, unidad, par.

Existe en el pais alguna empresa que lo pueda proveer: margue con una X si o
no.

Costo unitario del codigo solicitado (disponible en el pais): escriba el valor
estimado (de preferencia en base a una cotizacion vigente).

Posibles ofertantes (incluir empresa, marca y modelo): nombre del proveedor o
proveedores en el pais, marca y modelo del dispositivo.

Procedimiento o Patologia donde el codigo sera utilizado: justifique su uso.
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0) Demanda cuantificada que se espera cubrir (promedio mensual): estimacion de
la cantidad que en promedio se usara mensualmente o en un periodo
determinado (trimestre, semestre o afo).

p) Referencias Bibliograficas: escribala en el siguiente orden: Titulo del documento
o articulo o pagina web, autor, afio de edicion, numero de paginas (si aplica) y
enlace web.

q) Firmas: El formulario de solicitud debe ir firmado y sellado por el usuario
solicitante, llevar el visto bueno del Director Local.

6. Debera remitir la solicitud por via correo electronico dirigido al Subdirector de Salud
del ISSS, donde posterior al analisis se delegara a la Seccion de Regulacion de
Insumos Médicos y Laboratorio, para la evaluacion tecnica (SSRIMYL).

/. La Seccion de Regulacion de Insumos Médicos y Laboratorio solicitara la opinion
técnica de la Coordinacion Institucional para dar visto bueno al proceso a gestion
realizada por el usuario, cuando aplique.

8. La SSRIMYL al completar el analisis técnico informara al usuario directo el nuevo
codigo incorporado, o la alternativa de codigo existente que puede utilizar.

Ill. MODIFICACION DE CODIGO DE DISPOSITIVO MEDICO.

9. La solicitud de modificacion de codigo debe ser generada por el usuario directo.

10. Para la modificacion de codigo, se utilizara el formulario: "SOLICITUD DE
ACTUALIZACION DEL LISTADO DE BIENES Y SERVICIOS” (514103-007-09-20).
(ANEXO ?2)

11, El usuario directo debe completar el formulario electronicamente, con la
informacion siguiente:

a) Fecha: colocar dia, mes y aflo en que completa el formulario.

b)  Usuario solicitante: jefe o coordinador de servicio.

c) Especialidad que solicita: area, departamento, servicio o especialidad médica.
d)  Centro de atencion: colocar el nombre del centro de atencion.

e)  Accion Solicitada: debera marcar una X en la accion modificacion.

f) En que area se ha utilizado: marcar con una X en el tipo de Centro de Atencion

que le corresponde. _oRERO o
Fath Vet
K. —— A/
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11.

12.

13.

Clasificacion de lo que solicita modificar: marcar con una X en el espacio
correspondiente al tipo de dispositivo.

Codigo a modificar: escriba el codigo numerico segun SAFISSS.
Descripcion actual: segun SAFISSS.

Modificacion solicitada: especifigue la modificacion que propone realizarle a la
descripcion del codigo.

Justificacion: razon por la cual solicita la modificacion.

Existe en el pais alguna empresa que lo pueda proveer: marque con una X si O
no.

Costo unitario del codigo solicitado (disponible en el pais): escriba el valor
estimado (de preferencia en base a una cotizacion vigente).

Posibles ofertantes (incluir empresa, marca y modelo): nombre del proveedor o
proveedores en el pais, marca y modelo del dispositivo.

Procedimiento o Patologia donde el codigo sera utilizado: especifique en que
procedimiento o patologia se utiliza actualmente.

Demanda cuantificada que se espera cubrir (PROMEDIO MENSUAL): estimacion
de la cantidad que en promedio se usara mensualmente o en un periodo
determinado (trimestre, semestre o afio).

Referencias Bibliograficas de donde se obtiene las especificaciones. (escribala
en el siguiente orden: Titulo del documento o articulo o pagina web, autor, afio
de edicion, numero de paginas (si aplica) y enlace web).

Debera remitir la solicitud por via correo electronico dirigido al Subdirector de Salud
del ISSS donde posterior al analisis se delegara a Seccion Regulacion de Insumos
Médicos y Laboratorio (SSRIMYL) para evaluacion técnica.

La Seccion de Regulacion de Insumos Médicos y Laboratorio solicitara la opinion
técnica de la Coordinacion Institucional para dar visto bueno al proceso a gestion
realizada por el usuario, cuando aplique.

La SSRIMYL al completar el analisis técnico informara al usuario directo el codigo
modificado.
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IV. ELIMINACION DE UN CODIGO DE DISPOSITIVO MEDICO.

14. Para la eliminacion de codigo, se utilizara el formulario: "SOLICITUD DE
ACTUALIZACION DEL LISTADO DE BIENES Y SERVICIOS” (514103-007-09-20).

15. La solicitud de eliminacion de codigo debe ser generada por el usuario directo.

16. Elusuario directo debe completar el formulario electronicamente, con la informacion
siguiente:
a) Fecha: colocar dia, mes y aflo en que completa el formulario.
b) Usuario solicitante: jefe o coordinador de servicio
c) Especialidad que solicita: area, departamento, servicio o especialidad médica.
d) Centro de atencion: colocar el nombre del centro de atencion.
e) Accion Solicitada: deberd marcar una X en la accion eliminacion.

f) En quée area se ha utilizado: marcar con una X en el tipo de Centro de Atencion
que le corresponde.

g) Clasificacion de lo gque solicita eliminar: marcar con una X en el espacio
correspondiente al tipo de dispositivo.

h) Caodigo a eliminar: codigo numeérico segun SAFISSS.
i) Razones para la eliminacion: justifigue porgué solicita la eliminacion del codigo.

j) Que otro codigo existente en el Cuadro Basico puede reemplazar el Producto
a excluir (cuando aplique): escriba el codigo numeérico SAFISSS que reemplace
el que se eliminaria.

k) Firmas: El formulario de solicitud debe ir firmado y sellado por el usuario
solicitante, llevar el visto bueno del Director Local.

17. Debera remitir la solicitud por via correo electronico dirigido al Subdirector de Salud
del ISSS donde posterior al analisis se delegara a Seccion Regulacion de Insumos
Meédicos y Laboratorio para evaluacion técnica (SSRIMYL).

18. La SSRIMYL al completar el analisis técnico informara al usuario directo el nuevo
codigo eliminado.

V. EVALUACION NUEVA TECNOLOGIA

19. Para la Evaluacion de Nueva Tecnologia se utilizard el formulario: "SOLICITUD DE
ACTUALIZACION DEL LISTADO DE BIENES Y SERVICIOS" (514103-007-09-20).
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20. El usuario debera completar el formulario electronicamente, con la informacion

21.

22.

23.

siguiente:

a) Fecha: colocar dia, mes y aflo en que completa el formulario.

b) Usuario solicitante: jefe o coordinador de servicio

c) Especialidad que solicita: area, departamento, servicio o especialidad médica.

d) Centro de atencion: colocar el nombre del centro de atencion.

e) Accion Solicitada: debera marcar una X en la accion Evaluacion de nueva
Tecnologia.

f) En qué area se utilizara: marcar con una X en el tipo de Centro de Atencion que
le corresponde.

g) Clasificacion de o solicitado: marcar con una X en el espacio correspondiente
al tipo de dispositivo solicitado.

h) Descripcion Nueva Tecnologia: expliue brevemente el uso que se le daria y
agregue caracteristicas mas relevantes del dispositivo.

i) Justificacion de la implementacion de la nueva tecnologia: explique las razones
por las que es necesaria dicha tecnologia (beneficio institucional).

) Existe en el pais alguna empresa que lo pueda proveer: marque con una X si 0
no.

k) Costo unitario del codigo solicitado (disponible en el pais): escriba el valor
estimado (de preferencia en base a una cotizacion vigente).

) Posibles ofertantes (incluir empresas, marca y modelo): nombre del proveedor
O proveedores en el pais.

m) Procedimiento o Patologia donde el codigo sera utilizado: justifigue su uso.

n) Demanda cuantificada que se espera cubrir (promedio mensual): estimacion de
la cantidad que en promedio se usara mensualmente o en un periodo
determinado (trimestre, semestre o afio).

o) Referencias Bibliograficas de donde se obtiene las especificaciones: (escribala
en el siguiente orden: Titulo del documento o articulo © pagina web, autor, afio
de edicion, numero de paginas (si aplica) y enlace web).

p) Firmas: El formulario de solicitud debe ir firmado y sellado por el usuario

solicitante, llevar el visto bueno del Director Local.

Debera remitir la solicitud por via correo electronico dirigido al Subdirector de Salud
del ISSS donde posterior al analisis se delegara a Seccion Regulacion de Insumos
Médicos y Laboratorio para evaluacion técnica (SSRIMYL).

La Seccion de Regulacion de Insumos Médicos y Laboratorio solicitara la opinion
técnica de la Coordinacion Institucional respectiva para dar visto bueno al proceso a
gestion realizada por el usuario, cuando aplique.

La SSRIMYL al completar el analisis técnico informara a la subdireccion de salud la
investigacion técnica realizada. -
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24. La SSRIMYL informara al usuario directo sobre resultado de analisis técnico.

VI. DESBLOQUEO DE CODIGO DE DISPOSITIVO MEDICO

25. La solicitud de desblogueo de codigo debe ser generada por el usuario directo.

26. El usuario debe verificar previamente que el codigo que solicita desbloquear sea el
actualizado.

27. La solicitud debe ser enviada completando el formulario “Solicitud de desbloqueo de
codigo del listado de bienes y servicios” (Formulario: 514103-008-09-20).(ANEXO 3)

28. Completar el formulario electronicamente, con la informacion siguiente:

QO

Fecha: colocar dia, mes y aflo en que completa el formulario.

O

)
) Usuario solicitante: jefe o coordinador de servicio.

) Especialidad que solicita: area, departamento, servicio o especialidad meédica.
) Centro de atencion: colocar el nombre del centro de atencion

) Marcar con una X la Accion Solicitada (desblogueo).

® O 0O

f) En quée area sera utilizado: marcar con una X en el tipo de Centro de Atencion
que le corresponde.

Q) Clasificacion de lo que solicita desbloquear: marcar con una X en el espacio
correspondiente al tipo de dispositivo.

h) Cddigo a desbloguear: escriba el codigo numeérico.

i) Descripcion actual: segun SAFISSS.

) Justificacion: razon por la cual solicita el desbloqueo.

k) Unidad de Medida: hace referencia a la presentacion del dispositivo, ejemplos:
mililitros, centimetros, gramos, unidad, par.

) Procedimiento o Patologia donde el codigo sera utilizado.

m) Demanda cuantificada que se espera cubrir (promedio mensual): estimacion de
la cantidad que en promedio se usara mensualmente o en un periodo
determinado (trimestre, semestre o afio).

n) Firmas: El formulario de solicitud debe ir firmado y sellado por el usuario
solicitante, llevar el visto bueno del Director Local.

29. Debera remitir la solicitud por via correo electronico dirigido a la Jefatura de la Seccion
Regulacion de Insumos Médicos y Laboratorio (SSRIMYL) para evaluacion técnica.

30. La Seccion de Regulacion de Insumos Medicos y Laboratorio solicitara la opinion
técnica de la Coordinacion Institucional respectiva para dar visto bueno al proceso a
gestion realizada por el usuario, cuando aplique.

31. La SSRIMYL al completar el analisis técnico informara al usuario directo el desblogueo
del codigo.




VIl. ACTIVACION DE CODIGO DE DISPOSITIVO MEDICO

32. La solicitud de activacion de codigo debe ser generada por el usuario directo.

33. La solicitud debe ser enviada completando el formulario “Solicitud de desbloqueo de
codigo del listado de bienes y servicios” (Formulario: 514103-008-09-20).

34. Completar el formulario electronicamente, con la informacion siguiente:

a) Fecha: colocar dia, mes y aflo en que completa el formulario.
b) Usuario solicitante: jefe o coordinador de servicio.
C) Especialidad que solicita: area, departamento, servicio o especialidad médica.

d) Centro de atencion: colocar el nombre del centro de atencion

e) Marcar con una X la Accion Solicitada: Activacion.

f) En qué area sera utilizado: marcar con una X en el tipo de Centro de Atencion
que le corresponde.

g Clasificacion de lo que solicita activar: marcar con una X en el espacio
correspondiente al tipo de dispositivo.

h) Cadigo a activar: escriba el codigo numerico.

i) Descripcion actual: segun SAFISSS.

) Justificacion: razon por la cual solicita la activacion.

k) Unidad de Medida: hace referencia a la presentacion del dispositivo, ejemplos:
mililitros, centimetros, gramos, unidad, par.

y Procedimiento o Patologia donde el codigo sera utilizado.

m) Demanda cuantificada que se espera cubrir (promedio mensual): estimacion
de la cantidad que en promedio se usara mensualmente o en un periodo

determinado (trimestre, semestre o afio).

35. Firmas: El formulario de solicitud debe ir firmado y sellado por el usuario solicitante,
llevar el visto bueno del Director Local.

36. Debera remitir la solicitud por via correo electronico dirigido a la Jefatura de la Seccion
Regulacion de Insumos Médicos y Laboratorio (SSRIMYL) para evaluacion técnica.

37. La Seccion de Regulacion de Insumos Medicos y Laboratorio solicitara la opinion
técnica de la Coordinacion Institucional respectiva para dar visto bueno al proceso a
gestion realizada por el usuario, cuando aplique.
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38. La SSRIMYL al completar el analisis técnico informara al usuario directo de la
activacion del codigo.

VIIl. CREACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS:

39. Lasolicitud de creacion de especificaciones técnicas debe ser generada por el usuario
directo.

40. La solicitud debe ser enviada completando el formulario “SOLICITUD DE
CREACION/MODIFICACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS" (ANEXO 5)
Formulario. 514103-006-02-21

41. Completar el formulario electronicamente, con la informacion siguiente:

a) Fecha: colocar dia, mes y aflo en que completa el formulario.

b) Usuario solicitante: jefe o coordinador de servicio.

C) Especialidad que solicita: drea, departamento, servicio o especialidad médica.

d) Centro de atencion: colocar el nombre del centro de atencion.

e) Marcar con una X la Accion Solicitada: Creacion.

f) En que area sera utilizado: marcar con una X en el tipo de Centro de Atencion
que le corresponde.

g Clasificacion de lo que solicita crearle especificaciones técnicas: marcar con

una X en el espacio correspondiente al tipo de dispositivo.

h) Cadigo a crearle especificaciones técnicas: escriba el codigo numerico
SAFISSS.

i) Justificacion: razon por la cual solicita la creacion de las especificaciones
técnicas.

j) Referencias Bibliograficas de donde se obtiene la/las especificaciones:

escribala en el siguiente orden: Titulo del documento o articulo o pagina web,
autor, afo de edicion, numero de paginas (si aplica) y enlace web.
k) Firmas: El formulario de solicitud debe ir firmado y sellado por el usuario

solicitante, llevar el visto bueno del Director Local.

42. Debera remitir la solicitud por via correo electronico dirigido a la Jefatura de la Seccion
Regulacion de Insumos Médicos y Laboratorio (SSRIMYL) para evaluacion técnica.
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IX. MODIFICACION DE ESPECIFICACION TECNICA.

44 La solicitud de modificacion de especificacion técnica debe ser generada por el
usuario directo.

45. El usuario debe seleccionar y marcar con una ‘X" la opcion de maodificacion que
solicita: Incorporacion ET, Modificacion ET o Eliminacion ET.

46. La solicitud debe ser enviada completando el formulario “SOLICITUD DE
CREACION/MODIFICACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS" Formulario. 514103-
006-02-21

47. El usuario debe completar el formulario electronicamente, con la informacion

siguiente:

a) Fecha: colocar dia, mes y aflo en que completa el formulario.

b) Usuario solicitante: jefe o coordinador de servicio.

C) Especialidad que solicita: drea, departamento, servicio o especialidad médica.
d) Centro de atencion: colocar el nombre del centro de atencion.

e) Marcar con una X la Accion Solicitada: Modificacion ET.

f) En que area sera utilizado: marcar con una X en el tipo de Centro de Atencion

que le corresponde.
g Clasificacion de lo que solicita modificarle especificacion técnica: marcar con

una X en el espacio correspondiente al tipo de dispositivo.

h) Caodigo a modificarle especificacion técnica: escriba el codigo numeérico
SAFISSS.
i) Especificacion Técnica actual (cuando aplique): describir la especificacion

técnica existente que desea modificar o eliminar.

j) Especificacion Técnica propuesta a incorporar/maodificar/ eliminar:
especificacion técnica que propone.

k) Justificacion: razon por la cual solicita la incorporacion, modificacion,

eliminacion de la especificacion técnica.
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) Referencias Bibliograficas de donde se obtiene la/las especificaciones:
escribala en el siguiente orden: Titulo del documento o articulo o pagina web,
autor, afo de edicion, numero de paginas (si aplica) y enlace web.

m) Firmas: El formulario de solicitud debe ir firmado y sellado por el usuario

solicitante, llevar el visto bueno del Director Local.

48. Debera remitir la solicitud por via correo electronico dirigido a la Jefatura de la
Seccion Regulacion de Insumos Médicos y Laboratorio (SSRIMYL) para evaluacion

técnica.
49, La SSRIMYL al completar el analisis técnico informara al usuario directo de la

modificacion de especificacion técnica.
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X.  DISPOSICIONES GENERALES

Las disposiciones no contempladas en el presente normativa seran consideradas por
Subdireccion de Salud a través del Departamento de Normalizacion

La revision de la norma de oficio se realizarad cada 5 afios y a solicitud las veces que se
considere necesario.

XI. OBSERVANCIA

La vigilancia del cumplimiento de los contenidos de la presente Norma de Gestion de
Dispositivos Médicos, corresponde a los directores de los diferentes centros de atencion
de la red institucional, jefes de departamentos y servicios clinicos, coordinadores
institucionales de especialidades médicas, en el ambito de sus respectivas competencia.

Xll.  INFRACCIONES Y SANCIONES

Elincumplimiento del presente documento normativo, en ambito de su competencia, sera

sancionado segun la normativa legal correspondiente.

Xlll. VIGENCIA DE LA NORMA

El presente Lineamiento entrara en vigencia a partir de su aprobacion.

XIV. DISPOSICIONES ADICIONALES:

Las disposiciones no contempladas en este Lineamiento, seran consideradas y aprobadas

por la Subdireccion de Salud del ISSS.
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XV. OFICIALIZACION

San Salvador, 26 febrero 2021

£

Dra. Silvia G. Mendoza de Ayala

Jefe Departamento de Normalizacion
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Dr. Carlos Mauricio Rubio Barraza

Subdirector de Salud
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XVII. ANEXOS:

ANEXO 1:

PASOS PARA REALIZAR VERIFICACION EN SISTEMA, PREVIO A SOLICITAR
INCORPORACION DE NUEVO CODIGO DE DISPOSITIVO MEDICO

Antes de generar alguna solicitud de incorporacion de nuevo codigo el usuario directo
debe verificar si existe en el correspondiente Listadado Oficial de Dispositivos en el

SAFISSS.

Selecciona la transaccion indicada

SAP Easy Access - Meni usuario p. CARMEN ELENA QUINTANILLA

BE & @B/ va

* & Favors
v 8 3 - Visalzar materal &
« {4 ZMMT_LOM - Ltado Ofice de Materls

Nos detallara la siguiente pantalla

Listado Oficial de Materiales
o8

(rierios de Seleccid de Materal

[y 2
e ! b
Ramo de Materdl ]
Tpo de Materal 3
Estatus 3
v No Mostrar FLOM

(s[=l=[=

Criterios de Sokckud de Modficacidn
Numero de Solckud | 3 ’ E

=

Para realizarlo se debe buscar, en la
transaccion "SAFISSS ZMMT_LOM-
listado Oficial de Materiales”, la
descripcion larga del insumo, el ramo
y el tipo del insumo

Dar click en el boton ala derecha del
campo “material

¥ Alnombre de dispositivo
buscado, se debe colocar antes
y después del nombre un
asterisco (*)

Y Importante; " AN 16 60

debe de quitar el cheque que el
sisterna nos da
automaticamente en el campo
‘no mostrar FLOM®, esto
garantiza que el dispositivo
medico estd activo en sistema.
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Listado Oficial de Materiales
0%

Ejemplo:

¥ Queremos verificar
los tipos de trajes
de seguridad que
tenemos
disponibles en
sisterna escribimos
en el campo texto
breve material, una
palabra relacionada,
en este caso traje,
colocandole los
asteriscos de la
forma indicada
*traje*

El sisterna nos detallara todo material
que posea esa palabra, incluyendo lo de
otras librerias (articulos generales por
ejemplo). se debe verificar que el
dispositivo medico que queremos
incorporar no ha sido creado o que no
se cuente con un equivalente que
pueda ser utilizado.

En esta ventana, el sistema solo nos
detalla el "texto breve del material™ y
su codigo asociado. Se sugiere verificar
la descripcion larga para corroborar
detalladamente aquellos materiales que
podrian ser utilizados para la necesidad
del usuario. Para esto se puede realizar
un codigo a lavez o de manera masiva:
ambos procedimientos se detallan a
continuacion

| Crteio de Selecciin de Materal
Materdl
Ramo d2 Materal
Too ée Materal
Estatus
¥ No Mostrar FLON =
Texto breve materal taie® {2
Cave de dema £S ﬂ
(rterios de Solckud de Modfiactn
» ] e = F
Numeeo de Solctud
Centro Logstico
Estatus Solcted =
Unitar Getidad 3 $00) [ ISin restriccones
Fecha de Soictud
Fecha de Actorzacdn
e ——
vox
Listado Oficial de
Texto breve de material Tdicma |Material
TRATE DE PROTECCION CONTRA PROD. QUDIICO|ES  |10821008
_ Orteros Ce Seleccdn Ce Materal | |soae oe smoreccron sems. noem Taztaw [ps |10s2i0ms
Mateal TRAE DC PROTECCION PERS. DIMPER TALLA L [ES  |10821036
e vt TRATE DE PROTECCION PERS. DOER TALIA XL|ES  |10821037
L) TRAE DE PROTECCION FERS. DINFER TAL XL |ES  |10821032
Too de Matersd TRAE DE FROTECCION FERS. DMFER TA XO. [ES  |1052103%
Estatus CONFECCICN D€ TRAJES DE DANZA £s  |111202000
= CONFECCICN € TRAJES DE DANZA £s  |111102008
N0 Mostrar FLON ARBITRATL PARA TCRNEO DE FUTROL £S  |111403003
|ELDOARSITRATE PARA TORSEZO D€ BALOWCESTO(ES  [111403004
rteros de Sokctud de Modfacs | [MIBTTRATE TARA TORNED TE VOLEYSOL £s  |a4es00s
f ARBITRATE PASA TORNED DE 8.K.B. £s  |111403006
Numero de Solctud |ARBITRASE PASA TCRNEO DE PAPI FUTBOL £s 111403035
Ceotro Logetico C0002 DETARTRATE 120101000461
|cenarare s
Estatus Solctd TRATE DE VESTIR SACO Y PANTALON TIRO SAS|ES
Fecha de Sokctud ADQUISICION T€ TRASE TIPICO s
Facha de Autotacie TRATE DE BICSEGTRIDAD TALIA L s
TRAE DF BICSEGURIDAD TALLA XL s [J016288
TRAE DE BICSZGURIDAD TALLA XXL s [7016260
TRATE COMPLETO [€ BICSEGURIDAD £s  |j016282
TRATE DE BICSEGTRIDAD s |jo1e284
TRATL PROTECCICN. DIVER TALLAS, DESCART.|ES  [7952248
TRATE e s |79822%0
ELINI TRATE C€ COSTRA s
Listado Oficial de
Q&
Texto breve de macerial Tdioma [Material
= TRAJE DE PROTECCION CONTRA PROD. QUIMICO|ES 10921008
{Ecemeite selecionidamatal TRAJE DE PROTECCION PERS. IMPER TALLA M |ES 10921035
Material TRAJE DE PROTECCION PERS. IMPER TALLA L |ES 10921036
Ramo de Material TRAJE DE PROTECCION PERS. IMPER TALLA XL|ES 10921037
TRAJE DE PROTECCION PERS. IMPER TAL XXL |ES 10921038
Tio de Materal TRAJE DE PROTECCION PERS. IMPER TA XKXL |ES 10921039
Estatus (CONFECCION DE TRAJES DE DANZA Es 111102003
INo M FLOM (CONFECCION DE TRAJES DE DANZA ES 111102005
TN (ARBITRAJE PARA TORNEO DE FUTBOL ES 111403003
ELIMIARBITRAJE PARA TORNEO DE BALONCESTO|ES 111403004
Criterios de Solictud de Modficacion ARBITRAJE PARA TORNEO DE VOLEYBOL ES 111403005
(ARBITRAJE PARA TORNEO DE B.K.B. ES 111403006
Numero de Soickud ARBITRAE PARA TORNEO DE PAPI FUTBOL  [ES 111403039
Centro Logistico 0D002 DETARTRAJE ES  [120101000661
E: DETARTRAJE ES 1204022816
B St TRAJE DE VESTIR SACO Y PANTALON TIPO SAS|ES 150201040
Fecha de Solctud ADQUISICION DE TRRJE TIPICO ES 150401026
Fecha de Autorizacén TRAJE DE BIOSEGURIDAD TALLA L ES  [7016258
TRAJE DE BIOSEGURIDAD TALLA XL ES 7016259
TRAJE DE BIOSEGURIDAD TALLA XXL ES 7016260
TRAJE COMPLETO DE BIOSEGURIDAD Es [7016282
TRAJE DE BIOSEGURIDAD £s  |7016284
TRAJE PROTECCION. DIVER TALLAS, DESCART.|ES 7992243
TRAJE PROTECTOR DE BIOSEGURIDAD DESCARTA|ES 7992250
ELIMT TRAJE DE CONTRA Es 102034

Como consultar la descripcion
larga de un codigo:

* Encaso de que sea un solo
codigo a consultar:

Click en el codigo y nos trasladara
el dato a la siguiente pantallay
doble click en gjecutar. Por
ejemplo, si fuera unicamente el
codigo 7016284, realizamos €l paso
anteriormente expuesto y nos
detallara el unico resultado:

READ o
o (7
PerTugle




Luego debemos de dar un click en ejec
Listado

Crterios de Seleccin de Materal

Materal

Ramo de Materal
Tpo de Materal
Estatus

(¥INo Mostrar FLOM

17016284
LSS

Listado Oficial de Materiales
G497 ¢ B2RUBER

~ o~ o~

9

=)

El Sistera nos detallara la descripcion
larga del tnico codigo consultado en la
columna "Nombre Material”

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL

UNDAD DE PLAWFICAOON
LSTADO OFICIAL DE MATERIRES

P ™) ™ 0. WATE. MOWGRE RATEA.

l]m OTROS ISMOS MEDKCOS PU1RE  TRAJE OE BIOSEGURDAD, (OMPUESTO POR OVEROL CON CAPUCHA MANGA LARGA.

Listado Ofical de Materiales
o8

Oteros e Seeccte de Wtedl

o vl
Too b iendl

- - - -

et AN

(D<) 68 B8 ) Seincotn miroe... | 8 BV(X)

&~

Consulta simultanea de la descripcion
larga de varios codigos:

Para eso necesitamos copiar los codigos
que queremos verificar, si es mas de
uno, para simplificar podemos utilizar el
comando control + Y, para copiar, y
pegar los datos en el campo de material,
dandole click en la opcion de seleccion
multiple:

Se desplegara la siguiente
pantalla

30




OVSRBTE seeccin rtoe.. | BAX

mp v

» Click en tomar¥)

Luego debemos de dar un chick en egecutar
Ustado

Uterca co Semcoin Co Wtew

[o]o]e[®

Hame te el
Too de Matwnl

- .

% Motew RO

(UTerce Co WML Go M08
ey o Sokctud .
Coness Logwecs ’

o|o

Listado Oficial de Materiales
§a9¥ @ 84RTBED

» lo requerido, o si es

Pegamos los codigos a consultar

Click en cheque verificar entrada

(Y

En sequida nos detallara la
cantidad de codigos que ha
tomado para consultar

El resultado final serala
descripcion larga del
dispositivo medico, para
verificar si ya se cuenta con

necesaria laincorporacion
de un caodigo por solicitud
de usuario.

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCTAL :
UNDAD DE PLAFLACON
USTAD0 KA. OE NATERALES

To. AN0 ™ 00, ATE. MWGHE AT 3

[qm&m OTROS SUMOS KEDKOS 7016258
4 lrsmos Moo Qurisacp OTROS DSUMOS MEDKOS 7016259
5 smos Wido Qutiricy OTROS DSUMOS NEDKOS 7016260
6 nsumos o Qurirocp OTROS NSUMOS HEDKOS 70182
7 sumos Wido Outirocp OTROS DSUMOS NEDIOS 7016284
1 fsm Mo Qurirocp OTROS UM 8
2 s Mo Qurirocy OTROSSUNANQ 55)

TRAJE OE BIOSEGURIDAD, COMPLESTO POR OVERIL CON CAPUCHA MANGALARGH,  TLLAL
TRAJE OE BIOSEGURIDAD, COMPLESTO POR OVEROL CON CAPUCHA MANGALARGH,  THAXL
TRAJE OE BIOSEGURIDAD, CONPLESTO POR OVEROL CON CAPUCHA MANGA LARGA,  TALLA XL

TRAJE COMPLETO DE EXOSEGURDIAD, CONPUESTO POR GABACHA O ROPA PROTECTOR: A CON NANGA LARGA, GUANTES DESCARTABLES, MASCARLLA, LBNT

TRAJE D€ BIOSEGURIDAD, CONPLESTO POR OVEROL CON CAPUCHA NANGA LARGA.

TRAJE DE FROTECCION, COMPLESTO P0R VESTINRA TPO OVEROL, CON CRENALLE A RONTAL, CON 0 S BOTAS, WECAS ELASTCAS Y C9UCHA C

TRAJE PROTECTOR D€ BIOSEGURIDAD, MANGA LARGA, DESCARTABLE
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ANEXO 2

DEPARTAMENTO DE REGULACION

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
DIVISION REGULACION, NORMALIZACION Y VIGILANCIA

SECCION REGULACION DE INSUMOS MEDICOS Y DE LABORATORIO

SOLICITUD DE ACTUALIZACION DEL LISTADO DE BIENES Y SERVICIOS
(Llenar los espacios que aplique segun lo solicitado)

Usuario Solicitante:

Fecha: / / /

Especialidad que solicita:

Centro de Atencion:

Accion Solicitada:

Incorporacion: [ Modificacion: [ Eliminacion:

En qué area se utilizara:
HOSPITAL: O UNIDAD MEDICA: [

Clasificacion de lo solicitado:

[0  Evaluacion Nueva Tecnologia [

CLINICA COMUNAL: [

Insumos Médicos y Reactivos de
Laboratorio

Consumible de Equipo Médico

SUBDIRECCION | E9uiPo Médico

Accesorio de Equipo Médico

DE SALUD Repuesto de Equipo Médico

Mobiliario Médico

Servicios Médicos

Servicios de Laboratorio

Evaluaciéon de Nueva Tecnologia

Otra:

INCORPORACION DE UN NUEVO CODIGO

NOTA: Debera previamente ingresar al sistema SAFISSS para verificar que el Cédigo que solicita no
esta incluido o no tiene sustituto dentro del cuadro basico, para lo cual deberéa realizar la busqueda

tanto por cédigo anterior como por descripcion breve.

Descripcion Breve Propuesta (maximo 40 caracteres):

Descripcion Completa Propuesta:

Unidad de Medida:

Existe en el Pais alguna empresa que lo pueda proveer:

si ] NO [

Pagina 1 de 4

Form. 514103-007-09-20
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INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
DIVISION REGULACION, NORMAI’_IZACION Y VIGILANCIA
DEPARTAMENTO DE REGULACION

SECCION REGULACION DE INSUMOS MEDICOS Y DE LABORATORIO

Costo unitario del codigo solicitado (disponible en el pais) $
Posibles ofertantes (incluir empresa, marca y modelo):

1.

2.

3.

Procedimiento o Patologia donde el codigo sera utilizado:

Demanda cuantificada que se espera cubrir. PROMEDIO MENSUAL

Referencias Bibliograficas de donde se obtiene las especificaciones:
(Catalogos y/o pagina Web donde se detalle informacion de lo solicitado)
1.

2.
3.

(Nota: Anexar archivo adjunto de documentacién técnica de respaldo)

MODIFICACION DE UN CODIGO EXISTENTE

Cadigo a modificar:

Descripcion actual:

Modificacion solicitada:

Justificacion:

Existe en el Pais alguna empresa que lo pueda proveer: Si O NO [

Costo unitario del codigo solicitado (disponible en el pais) $
Posibles ofertantes (incluir empresa, marca y modelo):

1

2

3

Procedimiento o Patologia donde el cédigo sera utilizado:

Demanda cuantificada que se espera cubri. PROMEDIO MENSUAL

Referencias Bibliograficas de donde se obtiene las especificaciones:
(Catélogos y/o pagina Web donde se detalle informacion de lo solicitado)
1

2

Pagina 2 de 4




INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
DIVISION REGULACION, NORMAI’_IZACION Y VIGILANCIA
DEPARTAMENTO DE REGULACION

SECCION REGULACION DE INSUMOS MEDICOS Y DE LABORATORIO

(Nota: Anexar archivo adjunto de documentacién técnica de respaldo)

ELIMINACION DE UN CODIGO EXISTENTE

Cadigo a eliminar:

Razones para la eliminacion:

Que otro codigo existente en el Cuadro Basico puede reemplazar el Producto a excluir (cuando
aplique):

EVALUACION NUEVA TECNOLOGIA

Descripcién nueva tecnologia:

Justificacién de la implementacién de la nueva tecnologia:

Existe en el pais alguna empresa que lo pueda proveer: Si O NO [

Costo unitario del codigo solicitado (disponible en el pais)_$

Posibles ofertantes (incluir empresa, marca y modelo):
1.
2.
3.

Procedimiento o Patologia donde la tecnologia sera utilizada:

Demanda cuantificada que se espera cubrir. PROMEDIO MENSUAL,

Referencias Bibliograficas de donde se obtiene la informacion:
(Catalogos y/o pagina Web donde se detalle informacion de lo solicitado)

Pagina 3 de 4




INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
DIVISION REGULACION, NORMALIZACION Y VIGILANCIA

DEPARTAMENTO DE REGULACI()N
SECCION REGULACION DE INSUMOS MEDICOS Y DE LABORATORIO

KN =

(Nota: Anexar archivo adjunto de documentacioén técnica de respaldo)

Nombre y Firma de Usuario Solicitante VoBo. Director Local o Jefe Dependencia

VoBo. Subdireccién de Salud

IMPORTANTE: PARA SER ACEPTADA DEBERA SER REMITIDA IMPRESA O A TRAVES DE
OUTLOOK (ESCANEADO Y COMO ARCHIVO ADJUNTO) CON FIRMAS E INFORMACION
COMPLETA (INCLUYENDO REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS).

Pagina 4 de 4
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ANEXO 3

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
DIVISION REGULACION, NORMALIZACION Y VIGILANCIA
DEPARTAMENTO DE REGULACION

SECCION REGULACION DE INSUMOS MEDICOS Y DE
LABORATORIO

SOLICITUD DE DESBLOQUEO DE CODIGO DEL LISTADO DE BIENES Y SERVICIOS
(Llenar los espacios que aplique segun lo solicitado)

Fecha: / / !

Usuario Solicitante:

Especialidad que solicita:

Centro de Atencion:

Accibn Solicitada:
Desbloqueo: [ Activacion: [
En qué érea se utilizara:
HOSPITAL: O UNIDAD MEDICA: O CLINICA COMUNAL: [O

Clasificacion de lo solicitado:

Insumos Médicos y Reactivos de Consumible de Equipo Médico

Laboratorio
SUBDIRECCION Equipo Médico Accesorio de Equipo Médico
DE SALUD Repuesto de Equipo Médico Mobiliario Médico
Servicios Médicos Servicios de Laboratorio

Evaluaciéon de Nueva Tecnologia

Otra:

DEBLOQUEO DE CODIGO
NOTA: Debera previamente ingresar al sistema SAFISSS para verificar que el Cédigo que solicita

desbloquear no esta incluido o no tiene sustituto dentro del cuadro basico, para lo cual debera realizar
la busqueda tanto por cédigo anterior como por descripcion breve.

Cadigo a desbloquear:

Descripcion actual:

Justificacion:

Pagina 1 de 2
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INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
DIVISION REGULACION, NORMALIZACION Y VIGILANCIA
DEPARTAMENTO DE REGULACION

SECCION REGULACION DE INSUMOS MEDICOS Y DE
LABORATORIO

Unidad de Medida:

Procedimiento o Patologia donde el codigo sera utilizado:

Demanda cuantificada que se espera cubrir: PROMEDIO MENSUAL

ACTIVACION DE CODIGO
NOTA: Debera previamente ingresar al sistema SAFISSS para verificar que el Cédigo que solicita

activar no esta incluido para su dependencia o no tiene sustituto dentro del cuadro basico, para lo cual
debera realizar la busqueda tanto por coédigo anterior como por descripcion breve.

Cédigo a activar:

Descripcion actual:

Justificacion:

Unidad de Medida:

Procedimiento o Patologia donde el codigo sera utilizado:

Demanda cuantificada que se espera cubri. PROMEDIO MENSUAL

Nombre y Firma Usuario Solicitante VoBo. Director Local o Jefe Dependencia

IMPORTANTE: PARA SER ACEPTADA DEBERA SER REMITIDA IMPRESA O A TRAVES DE
OUTLOOK (ESCANEADO Y COMO ARCHIVO ADJUNTO) CON FIRMAS E INFORMACION
COMPLETA.

Pagina 2 de 2
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ANEXO 4

PASOS PARA REALIZAR VERIFICACION EN SISTEMA SI UN CODIGO
ESTA ACTIVADO PARA UN CENTRO DE ATENCION.

1.

SAP Easy Access - Ment usuario p. CARMEN ELENA QUINTANILLA
BE > &827 v
* €3 Favortos
40003 - Vesalew matedd

* 8] DOMT_LOM - Lstado Ofical Ge Nateries

+ @) Me2n - veualenr peddo

» (8 M2 - Pedos por nimens de pedido

» (8 e - Resumen de stods

2.
Visualizar material (Acceso)

Seleccion de vistas  Niveles organzacion  Datos

=

Material 'L7016184

o

L

W] seeccén de veas |8 Paametracts preva [ X)

Nombre 1
DEPARTAMENTO DE ALM. Y DIST.

DEPARTAMENTO DE ALM. ORIENTE
H. REGIONAL DE SAN MIGUEL

H. POLICLINICO ROMA

H. AMATEPEC

H. MEDICO QURURGICO

H. POUILINICO ZACAMIL

UM, ZACAML.

UM, SAN MIGUEL

=)

| selecaonar || Cancelar | Status actualzaciéa |

Visualizar material (Acceso)
devetas  Nveles oxganzacén  Datos

Ingresar a la
transaccion MMO3-
Visualizar material &

Materdl

f— 3
d j

Digitar codigo a
verificar

Clicen laopcion gy senvioe et 08 egoetrenicono

Visalzw st cso)

S Mool

niveles de

organizacion
Y

Digitamos el
centro de la
dependencia

Si estd activado el sistema
automaticamente nos desplegara un
listado en donde se incluye la
dependencia consultada.
Si en el listado no detalla la
dependencia consultada, es porque
el codigo no esta activado para esa
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Visualizar material (Acceso)
Selacodn de vitas  Nveles organcacén  Oatos

Materal 70161

MNveies de crganaacin

.
Centro Lla.‘.p
CQwaboncde

NvOrganz/Perties 500 3 Detcdn

()| seteccsn ce veras () Paametrzacon sreva | X

(= Error

& "o exste el materal 7016184 en el centro HO10..

Caso excepcional

_m Caso excepcional en paso

" Dwosbase 1 . P .
ey s 4 de seleccion de vista
Casficacin
e Sera necesario realizar las Yomps
Ventas: Datos ong.ventas 2 Ventas: Datos org.ventas 2
Ventas: Datos centro/gral. - o a Ventas: Datos centro/gral.
SRS siguientes selecciones Comarco exteror: Bportacdn
Texto comercal | Texto comercal
" » sombreadas » Canos
Comerco extenor: Impotacdn __C«moommvmmoﬂn
Texto de peddo de compas. Texto de pedido de compras.

O.galce /Aracesamento |
0a.gal ce/ Almacenamento 2

Luego seleccionar la

Gesit aracess 1 opcion “Parametrizacion
Gestiin amacenes 2 . . .

Gantia d altad - previa” y finalizamos el
Contabidad 1 -

proceso con clicen el
Selecadn de vetas 550 3 petadn

i Novels organzacin | Datos !gg Pacametrzacén pred !

cheque verde y proceder a

1. Para verificar para un centro de
atencion en particular que no
aparece en el listado se puede
hacer lo siguiente:

2. Como ejemplo digitamos el H010,
luego damos “enter” en tecla de
la computadora

El sistema dara el siguiente mensaje.
Nota: Se sugiere captura de pantalla

para demostrar que el cddigo no esta
activado

Dat.gralce./Amacenamiento 1
Dat.gralce./Amacenamiento 2
Gestdn aimacenes 1
Gestdn aimacenes 2

_ Gestdn ce caldad
Contabldad 1

Selecadn de vitas s6b 3 peticdn

() rveies oegancaciie ) atos | EB) BB parametreacin preva |(X)

R
‘;P‘“; i '3
Tt 4 %

o

o ¥
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Anexo 5

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
DIVISION REGULACION, NORMALIZACION Y VIGILANCIA
DEPARTAMENTO DE REGULACION

SECCION REGULACION DE INSUMOS MEDICOS Y DE LABORATORIO

SOLICITUD DE CREACION/MODIFICACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS
(Llenar los espacios que aplique segun lo solicitado)

Fecha: __ /| |

Usuario solicitante:
Especialidad que solicita:
Centro de atencion:
Accioén solicitada:
Creacion: [ Modificacion: [
En qué area se utiliza:

HOSPITAL: O UNIDAD MEDICA: [ CLINICA COMUNAL: 0O

Clasificacion de lo solicitado:

Insumos Médicos y Reactivos de
SUBDIRECCION | Laboratorio
DE SALUD Servicios Médicos

Equipo Médico

Otra:

CREACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

Caodigo:

Justificacion:

Referencias bibliograficas de donde se obtiene la/las especificaciones:
(Catalogos y/o pagina Web donde se detalle informacién de lo solicitado)

1.

2.

3.

(Nota: Anexar archivo adjunto de documentacién técnica de respaldo)

MODIFICACION DE ESPECIFICACION TECNICA

Pagina 1 de 2
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INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
DIVISION REGULACION, NORMALIZACION Y VIGILANCIA
DEPARTAMENTO DE REGULACION

SECCION REGULACION DE INSUMOS MEDICOS Y DE LABORATORIO

Accibn solicitada:
Incorporacion: [ Modificacién: [ Eliminacion: [

Cadigo:

Especificacion técnica actual (cuando aplique):

Especificacion técnica a incorporar/modificar:

Justificacion:

Referencias bibliograficas de donde se obtiene la/las especificaciones:
(Catalogos y/o pagina Web donde se detalle informacién de lo solicitado)

2

3.

(Nota: Anexar archivo adjunto de documentacion técnica de respaldo)

Nombre y firma usuario solicitante Vo. Bo. Director Local o Jefe Dependencia

IMPORTANTE: PARA SER ACEPTADA DEBERA SER REMITIDA IMPRESA O A TRAVES DE OUTLOOK (ESCANEADO Y

COMO ARCHIVO ADJUNTO) CON FIRMAS E INFORMACION COMPLETA.

Pagina 2 de 2
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INSTITUTO
SALVADORENO
DEL SEGURO

GOBIERNO DE SOCIAL
EL SALVADOR.

SUBDIRECCION DE SALUD
DIVISION DE REGULACION, NORMALIZACION Y VIGILANCIA
DEPARTAMENTO DE NORMALIZACION
Febrero 2021
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