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RESOLUCION No. 712-SPS/2021

INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL, SUBGERENCIA DE
PRESTACIONES EN SALUD: Guatemala, veintiuno de junio de dos mil
veintiuno.

CONSIDERANDO

Que la Junta Directiva del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, mediante
Acuerdo 1418, de fecha quince de marzo de dos mil dieciocho, cred la Direccién
Terapéutica Central, bajo su linea jerdrquica de dependencia, tiene al
Departamento de Dispositivos Médicos, establecido con la finalidad de realizar
las investigaciones cientificas pertinentes para lograr una efectiva seleccion,
utilizacion, monitoreo y eficacia de los medicamentos y dispositivos médicos
necesarios, adecuados para la atencion de los afiliados y derechohabientes del
Instituto.

Que la Gerencia del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, por medio del
Acuerdo 11/2018 de fecha quince de mayo de dos mil dieciocho, autoriza el
funcionamiento de la Direccion Terapéutica Central.

Que el Departamento de Dispositivos Médicos tiene como finalidad establecer
los procesos de seleccion (inclusion, modificacién y exclusion) de dispositivos
médicos, para la elaboracion de los Listados de Dispositivos Médicos.

Que, ala fecha, la actualizacion del listado de Material Médico Quirdrgico Menor,
ha sido funcién del Comité Central y Comités Locales de Material Médico
Quirdrgico Menor, de conformidad al NORMATIVO DE INTEGRACION DEL
COMITE CENTRAL Y COMITES LOCALES DE MATERIAL MEDICO
QUIRURGICO MENOR, aprobado por medio del Acuerdo 02/2011 de Gerencia
de fecha 31 de enero de 2011. Y que, para dar cumplimiento a lo aprobado por
Junta Directiva, fue necesario derogar el Acuerdo 02/2011 de Gerencia, e incluir
a los integrantes del Departamento de Dispositivos Médicos de la Direccion
Terapéutica Central.

POR TANTO:

El Subgerente de Prestaciones en Salud, sobre la base de lo considerado y en
las facultades legales que esta investido de conformidad con Ia delegacioén de -
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funciones contenidas en el Acuerdo del Gerente nimero 21/2017 de fecha 18 de
julio de 2017 y el Acuerdo 02/2019 de fecha 11 de enero de 2018 y lo
preceptuado én los acuerdos 1/2014 de fecha 27 de enero de 2014, 16/2019 de
fecha 18 de marzo de 2019 y 19/2020 de fecha 27 de abril de 2020, todos
Acuerdos de Gerencia.

RESUELVE:

PRIMERO. Aprobar el NORMATIVO DE INTEGRACION DEL COMITE
CENTRAL Y COMITES LOCALES DE DISPOSITIVOS MEDICOS, el cual
consta de catorce hojas, Impresas Unicamente en su lado anverso, numeradas,
rubricadas y selladas por el Subgerente de Prestaciones en Salud, que forman
parte de esta Resolucion.

SEGUNDO. El Normativo que se aprueba tiene por finalidad determinar ia
integracion y funciones del Comité Central y Comités Locales de Dispostivos
Médicos.

TERCERO. La aplicacién del presente Normativo es responsabilidad de cada
uno de los integrantes del Departamento de Digpositivos Médicos de la Direccion
Terapéutica Central, Comité Central y Comités Locales de Dispositivos Médicos
de las Unidades Médicas del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social.

CUARTO. La distribucion e implementacion del contenido del presente
normativo, que se aprueba en el punto primero de esta Resolucidn, serd
responsabilidad del Director de la Direccidon Terap2utica Central y del
Subgerente de Prestaciones en Salud, quienes, segun su competencia, o
deberan hacer del conccimiento del personal que integra as dependencias a su
cargo

QUINTO. Las modfficaciones y actualizaciones en el presente normativo,
derivado de reformas aplicables a la reglamentacidn vigente o por cambics
relacionados con la administracién o funcionamiento dal Comité Central y los
Comités Locales de Dispasitivos Médicos, se realizaran por medio de otro
normatvo, aprobado mediante una nueva Resolucion que deje sin efecto la
emitida anteriormente, a solicitud y propuesta de la Jefatura del Departamento
de Dispositivos Médicos o del Director de la Direccidn Terapéutica Central, con
la anuencia del Subgerente de Prestaciones en Salud, con apoyo de las
instancias técnicas necesarias.
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SEXTO. Trasladar copia cerificada de la presente Resolucion y Normativo, de
forma inmediata a la Gerencia y a las dependencias siguientes: a) Departamento
de Organizacion y Meétodos, para su conocimiento; b) Departamento de
Comunicacion Social y Relaclones Publicas, para su publicacién dentro del
pertal del Instituto; ¢) Direccion Terapéutica Central de la Subgerencia de
Prestaciones en Salud, para su distribucion y aplicacién; y, d) Departamento
Legal, para su guarda y custodia en el drea de Recopilacion de Leyes.

SEPTIMO. Cualquier situacion no prevista o problema de interpretacion,
generado por la aplicacién del presente Normativo, serd resuelto en su orden
por & Departamento de Dispositivos Médicos, Director de la Direccién
Terapéutica Central, y en Gltima instancia por la Subgerencia de Prestacicnes
en Salud.

OOTAYO. La presenl= ResuluuiOn giid vl vigeeds & 918 SIgUIsns o8 (3 1sena
de su emision y complementa las disposiciones internas del Institito.

SUBGERENCIA RESTACIONES EN SALUD
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NORMATIVO DE INTEGRACION 'Y FUNCIONAMIENTO DEL COMITE CENTRAL
Y COMITES LOCALES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

GENERALIDADES \

1. DEL OBJETO. El Presente Nomativo bene como propdsitos determinar ia
Integracion y funciones del Comité Cantral y Com#tés Locales de Depositivos
Médicos, cuyas finalidades basicas seran las sigulentes:

1.1. ERborar, revisar, acluslizar y validar cada tres afncs o Lstado da
DISPOSITIVOS MEDICOS, con inclusiones, moddficaciones y exclusicnes
de los dispositivos médices utilizados en las dependencias médico
hospitalanias del Institulo de acuerdo 8 fas necesidades y requermientos de
las mismas,

1.2. Promover &l uso racional de los dispositivos médicos en las dependencias
médico-hospitaiarios cel Instiuto

1.3, Promover % cultura del reporte de falla de calidad, evento o incidente
adverso por parte de los usuarios directos de 1as unidadae médicas.

1.4 Normar & programa Insttucional de tecno-vigilanca

2. DEL CAMPO DE APLICACION. E! cumplimiento y aplcacidn del preserie
Normative cormesponda a la Direccidn Terapéutica Central por medo del
Departamento de Dispositivos Médicos, el Comité Central de Dispositivos
Meédicos y al Director Médico de cada dependencia médica hospitalaria. con el
Comité Local de Dispositives Médicas.

DE LA INTEGRACION DE LOS COMITES

1. Se instituye que al Comité Central de Dispositivos Médicos, estara integrado por
sete (07) miembros ttulares con sus respectivos suplentas y dependers técrica
¥ adminstrativamente del Departamento de Dispositivos Médicos de la Direccién
Terapéutica Central. La coordinacion astard a cargo del Jefe de Departamento
del Departamerto de Dispcatives Médicos de i3 Direccién Terapéutica Central,
la secretarla administrativa a cango de un Quimico Farmacéutice designado por
la Subgerencia de Prestaciones en Salud. El resto de integrantes seran
seleccionados de acuerde a las propuestas de candidatos emitidos per la
autoridad miama ds cada unidad médica hospitalara Quadando su
organizacion interna de [a siguiente manera:

1.1 COORDINADORJ/A. Jefe del Departamento de Dispositvos Médicos
1.2 SECRETARIO/A. Administrative Quimico Farmacéutico.
1.3 SECRETARIO/A. Técnico Médico Especialista o Jefe de Enfermeria.

14 VOCALE& Tres Mécicos Especialistas de los distintos Departamentos y
Servicios Clinicos de las dependencias medico hospitalarias, un Jefe de
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Servicio de Enfermeria, (Enfermera General, Licenciada en Enfermeria) con
relacdn al manejo de dispositivas médicos.

’ 2. El nombramienio de los integrantes tiuleres y suplentes ded Comaé Central de
Dispositivos Médicos, o realizara la Subgerencia de Prestecicnes en Salud,
mediante resolucién, con fundamente en fa propuesta presentada por la
Subgerancia de Integridad y Transparencia Administrativa y la Direccion
Terapéutica Central, como resuitado del anakss y evaluacion reslizada = los
representantas referidos por kas Diecciones Méadicas de las dependencias
médico hospitalanas. Los representantes suplentes deberdn tener las mismas
compatencias y obligaciones que los titulsres. En ausenda del Coordinador el
Suplente sera el integrante del Departamento de Dispositivos Médicos designado,
siende la vigencia del nombramiento de los imMagrantes del Comné de tres afios
contados 3 partir de fa fecha de su nombramiento

3. Los ntagrantas Mulares y suplentes, deberan ser trabsjadcres regulares de la
Inatitucion y perenecer al parsonal de |as dependencias del Instituto. | |

|

4. Se Instuyen los Comités Locales o= Disposilivos Médicos, Ios que estardn |
integrados por siete (07) miembros titdares con sus respectives suplentes. La |
cantidad de ntegrantes se acoplard a las caracteristicas propias de cada |
dependencia y dependera técnicamente a nivel central de la Direccidn | |
Terapéutica Central al Departamento de Dispostivos Médicos vy
adminstrativamente a nivel local del Direclor de la dependencia donde se
intagren. Su organizacion interna sera de la manera siguiente:

4.1 COORDINADOR/A, Director Médico de |a dependancia médica hospitalaria |
0 su represenante. |

4.2 SECRETARIO/A, serd designado por la sutoridad kocal de acuerdo a la |
uwidad, la dsponitilidad de personal y sus necesidades, desgnando dos |
categorias:

4.2 1 Secretario/a Administrativo: Secretarnia de Direccion, Subdirecaidn oda I
Consulla Externa, o 3 critena del Coordinador |

222 Secretario'a Técnico: Jefe de Farmaca y Bodaga o su representante, |
Jefe de Servicio Médico o su rapresantamte, Jefe de Enfermeria o su
representants, lo que queda & criterio ded Coordinador.

43 VOCALES: Tres Médicos con carge de Jefe de Departamento, Jefe de |
Servicic Médico, 0 médicos especalistas, Un Jefe de Enfermeria o sus ‘
represantantes de los diferantas servicios de cada dependencia médica
refacionados con ef manejo de ks dispositivos médicos, de acuerds a las
nacesidades y caracteristicas de & unidad.

‘ 5 La desgnacion de los integrantes tiulares ¥ suplentas def Comité Local ia
i mlksﬂerM&dimabw-%mmm Vi e
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1.

deberan tenar 35 msmas cualigades que loe titulares, ya que cubrirén las
ausencas temporales de £sios. La vigencia del nombramiento de 10s integrantes
del Comité, sera de tree afice contados a partir de la fecha de su nombramiento
y se debera notificar al Comité Central de Dispositivos Madicoe de sus integrantes
y las actuakzaciones respectivas, cuando sa regulera.

Los integrantes titulares y suplentes deberdn ser trabajadores regulares de |a
Institucion y pertenecer al personal de las dependencias dal Instituto.

Todos los integrantes de ambos comités deberan declarar la ausencia de conficio
de interesas

DE LAS FUNCIONES

Para lograr ia finaldad del Comite Central de Dispositives Médicos cumplira y
desarnroliara las funcicnes generales siguientes:

1.1 Promover las acciones relacionadss & la Actualizacion del Listado de

Dispositives Médicos.

1.2 Revisar, analzar y validar las soliciludes presentadas por las depandencias

médico hospitalarias del Insttuto en &l Formufario de “Actualizacion de Listado
de Dispositives Meédicos” Foem. SPS-932 para inclusitn, modificacién. o
exciusidn de los insumos del Listado de Material de Dispositivas Medicos.

1.3 Presentar cada tres afoe, la conscolidacian de las propuastas que conformaran

& nuevo istado de Dispositivos Médices a consideracion de la Gerencia, por
ntermedio de la Subgerencia de Prestaciones en Salud

1.4 Promowver el uso sdecuado y racional de los dispositivos médicos en las

dependencias médico-hospaal arias por parte de los usuarios dractos a través
de los Comités Locales de Dis positivos Médicos,

1.5 Solciar a los Comitéds Locales de Dispositivos Médicos reporte de insumos sin

movimiento, y de jos de baja rotacdn para su andlisis, con las obssrvaciones
¥y Jstficaciones correspondientss; al cual serd solicitads cuando se requiera
para determinar su permanencia de los mismos en al listado vigente
correspandienta.

1.6 Fortalecer los precescs asenciales dol sistema de viglancia nsttucional de

Dispositivos Médicos con énfasis en la deteccién. identificacan, investigacion,
¥ reporta.

17 Rewsar y analizar las notficaciones do falas de calidad, eventos o Incidentes

adverscs de los dispositivos médicos enviadas por los Comités Locales de
Dispositivos Médicos, y gestionar de manera oportuna su emic al
Depanameanto de Regulaciin y Cortrol de Producios Farmacéuticos nes
del Ministerio de Salud Publca y Asistencia Social, sohician 3,
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19

dictamen Dando seguimiento & proceso de respuesta para la toms de
decisiones que garanticen la segundad y calidad a nivel nsStucional,

Ejercer de manera conjunta con los Comilés Locales de Dispositivos Médicos
las acciones pertinemes de viglancia, para ef seguimiento de los repontes de
incidentes, © eventcs adversos y falas de calidad ocasionados por los
Dispositivos Médicos durante su ugo, gue hayan sido reponiados, elaborando
un registro que permita establecer un sistema de trazabilidad, que ubigue al
dispositive médico. Orientado scbro la causa-raiz, pars la prevencidn de la
ocurrencia o repeticion ce nuevee casos, como parte de |s pestidén de riesgo.
Para poder establecer la concucta correspondiente ante las posibles alertas
saritarias emiticas.

Orientar & los Comités Locales de Dispostivos Médicos en la tomma de
decisones respecto @ las acCiones praventivas o corectivas que sea del caso
y las que instruya el Ministerio <o Salud Publica y Asistencia Social, de acuerde
a la Normativa Vigane.

1 10 Desarrolfar actividades da promocidn y fermacidn con los profesionales de

dierentes disciplinas de las unicades, respecto al conccimiento de los
dspositives médicos proritarios y de los que se dispons en los listados
vigentes, la lerminclogia basica de casificacion de ks Dispositivos Médicos,
asi como o concemiente a ks Tecnovigilanda y el desarrcllo e implementacién
del Pregrama Institucional de Tecnovigilandia.

1.11 Fomentar fa cultura ded reporte por parte de los usuaros direcics, en las

unidades médicas del insuto, como parte de los processs de fortalecimento
que promuevan la seguridad d el paciente.

1.12 Conocer y gestionar cualquier otro asunto relacionado con el Listado de

Dispositives Médicos y o velacionado, que le sea designado por la
Subgerencia de Prestaciones en Salud.

2. anmﬁulmumcommmummmdmmwmum
¥ gesarrcllaran las funcicnes siguientes:

21 Informar de forma anual el @status de los integrantes del Comité Local, al

Comité Central, ambos de Dispositivos Médicos, Durants los primeras cnco
dias habiles del mes de enera de cada afo.

2.2 Evaluar las solicitudes presantadas por |0s senicos de la dependencia. en

el formulario de Actualizacién de Listade de Dispositivos Médicos SPS-932
para nculr, modificar 0 exciuir dispositives médicos, a los Istados vigentas

ymﬁmmqmmmmWommmu\d
farmudario.
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2.3 Elaborar la propuesta de inclusion, modificacion o excusitn de dispositives
médicos, con eu formulano de Actualizaciin SPS-932, y enviar al Comité
Central de Dispositivos Médicoe, 18 que chedecera a la priaridad y necasdad
determnada locaimerte, con la venficacdn que el nsumo no cuerta con
alguna akemativa en Ios listados de dispositivos médicos vigentes.

2.4 Velar poe la adecuada seleccitn de loe Dispositivoe Médicos a solicitar y por
al uso racional de los mismos,

2.5 Wentificar, documentar, investigar, registrar y reporter las fallas o defectos
de calidad y eventos o inciderdes adversos que presente el dispositvo
médico, y emitir el reporte en la Boleta de Notficacidn SPS-1003, al Comité
Central de Dispositvos Médicos. Determinando Ia gestion local a seguir con
los entes correspordientes para la toma de la medidas preventivo-
correciivas a seguir ge forma oportuna. Determinando las akemativas a

usar, si se nstruyera al retiro tamporal del insumae reportado, previnenda el
dasabastacimiernio.

2.6 Dar seguimiento a los reportes emitdos de incikdentes o eventos adversos v
fallas de calidad ocasionada por os dispositivos médicos durante su uso.

2.7 Aplicar 8 nivel local las medidas necesarias preventivo-correctivas que
amerite el caso repcrtado, y las indicadas por e Comité Central de
Dispositvos Médicos segin lo dictaminado por el Ministerio de Sakud Piblica
y Asistencia Social, de acuerdo a la Normativa Vigents.

2.8 Desarrollar actividades de promocién y formacion con ioe profesionales de
las aferentes discipinas de |la undad médica, respecto al conocimento de
los giepositivos médicos priorancs y de s que se dispone en los listados
vigentes, |a terminologia basica de dasificacion de los Dispositivos Médicos,
asi como lo concemients a la Tecnovigilanca y e desamalle e
Implementacién del Prograrma Institucional de Tecnovigiancia

2.9 Fomentar |a cultura del reporta por parte de los profesionales como usuanos
dnmo.dolaauﬁdtdesm‘dicuduwmo.mpemoelosm
da fortalecimiento que promuevan la seguridad del pacente.

2.10Elaborar reporte de ks dispositives médicos sin movimients y de baja
rotacién en la dependencia de acuerdo al informe emitido por Farmacia y
Bodega, y cuando sea requerido enviario al Camité Central de Dispositives
Médicos, con las observaciones y justificacionss correspandientee.

2.1isbbora_rmnogoronddd¢ma anual para enviar al Comité Central da
las acciones llevadas a cabo durante el aflo.

2.12Conocer cualquier ofro asunto relacionado con el Listade de Dispositives
Médicos, © que le fuase requerido por el Comité Central. ‘%!;'3%

1
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DE LAS ATRIBUCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL COMITE CENTRAL

1. Para el cumplimiento de las funciones generales asignadas, &l Comité Central de
Dispasitivos Médicos, aplicara los Acuerdos, Reglamentos y Disposiciones
ciciadas por fa Junta Direciiva, i3 Gerancia, la Subgerencia de Presiacionas en
Salud, la Direccién Terapéutica Central por medic del Depastamento de
Dispositrvos Médicos, que tengan refacion con el Listado de Dispositives Médicos,
y Su gestion integral, Y lo relacicnado con 1a vigilancia y segundad de los
Dispositivos Médicos, Desarrcllard las alribuciones y responsabilicades que
compete ejecutar a cada uno de sus Integrantes, sagin e cargo que ocupan, de
la siguiente forma.

1.1 COORDINADOR (A):

1.1.1 Planifica, programa y coording las sesiones ordinarias y
extraordinarias de trabajo del Comité de Dispoeitivos Médicos.

1.1.2 Supsrvisa y evalia los resutados del trabajo del Comité.

11.3 Diucida fos casos tratados y los da por agotados para emite |a
respectiva conclusion alcanzada.

1.1.4 Somete a votacién de los integrantes del Comité ka conducta a seguir
en ios casos que deben decidrse por mayoria de wotos de no existir
consanso, deblendo razonar los votos en contra,

1.1.5 Participa y aporta conocimients en la revision y analsis de las
propuestas enviadas por los Comitée Lacales, para medificar, incluir
o exchir los dispositivos Médicos del Istado vigente.

1.1.6 Conoce y partcipa en el andlisis de los reportes emitidos por las

Unidades Meédicas de inckdentes o eventos adversos y falas de
. caldad de los dispositivos médices, para gestionar la notficacian
g conespondienmes.

1.1.7 Toma las decisiones en c3sos espaciales en s que, por alguna
’ contngencia, el Comité Central de Dispositives Médicos no pueda
ser convocado de forma presendal, utilizando os mediocs dispaniies
de comunicacién para informar al Comité Central y sus ntegrantes
de lo actuado,

118 Prouguerve Qaa acciones recesarias para la Actuaizacion del Listado
de Disposttivos Médicos, y o concamiante a  Disposittives Mfgicoo.

sormasr
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119 Comunica las instrucciones emitidas por las autoridades
correspondiantes, relacionadas a los Dispositivos Macicos.

1.1.10 Informa de lo actuado a las autondadas comrespondientes de forma
periddica

1.2 SECRETARIO (A)
1.2.1 Secretario (a) Admi nistrativo (a):

1.2.1.1  Prepara la agenda de os ssuntos a tratar, de comun
acuerdo con el Coordinader y el Secretanc Técnico.

1.21.2 Realiza la convocatoria y recordatorio respectivo a los
intagrantes dal Comité, de as sesiones y diferentes
actividades programadas.

1213 Colecta y prepara |la documentacion necesaria para 'a
agenda de las sasiones y procesos del Comilé,

1214 Recibe y registra las solicitudes propuestas de las
dependencias médico hospitalarias, relacionadas con
procesos hatilitados seg(n la nermaliva vigente de inclur,
modficar, y excuir insumos al Listado de Dispostnos
Médicos, utlizando la Boleta de Actuaizacion de
Dispositvo s Madicos SPS-832,

1215 Recbe y registra los reportes de Incikdentes o eventos
sdversoe y fallas o defectos de calidad de los Dispasitivos
Médicos, werfficando la utllizacion de la Boleta do
Notficacidn SPS-1003, vigente.

12168 Regisira @ asistencla de los diferentes miembros del
Comité de Dispositivos Médicos.

1217 Toma nota y transcribe cocumentos.
1.218 Archiva documentoe relacionados a ias actividades de
Comité,

1212 Panicipa en los distntos Procesos que  surian,
concemientes al Comité Cantral de Dispositivos Médicos
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1.2.2 Secretario (a) Técnico (a):

1221 Elabora y propone conjuntamenta con el Coordinador los
puntos 8 tratar en la agenda de cada sesién.

1.222 Anola las decisicnes y conclusiones del Comité en cada
sesidn, dajandc constancia por escrilo de los temas
tratados, Ia que presentard para su revision y aprobacion
en la siguisme sesidn.

1.223 Paricipa actvamente en la revisidn y analisis de as
propuesias de las dependencias médico hospilalarias,
para modificar o ratificar el Listado de Dispositivos
Médicos.

1.2.24 Parlicipa en &f anaksis y toma de decisiones en (o5 casos
03 repone de ncidentee o eventos adverso o falas de
catidad de los dispositivos médicos que reponan las
gependancias médico hospitalanas en &l formulario SPS-
1003

1226 Paricipa en los distitos procesos gue  surjan,
concerniendes al Comié Central de Disposiivos Médicos,

1.3 VOCALES

1.3.1 Analizan, depuran y unifican ia informacion proporconada por e
Comkés Locales de Dispostivos Médicos en la Boleta de
“Actualizacion del Listado de Dispositivos Médicos™ SPS-932, para
SuU incorporacsdn a 08 nueves istados, emitiendo oriterio técnico en
la revision y andlisis de las propuestas de ndusidon, madificacion o
exclusidn de dispositivos médicos para la elaboracién de la
propuesta consclidada y determnar su cermanenca o retiro de s
listados, considerandio ademas los consumos.

132 Analzan y vaildan los repornes de incidentes o eventoe adversos, y
fallas de caldad de dispesitives midicos, que reporten Qs
dependencias madicas del Instituto, en & formuiario de notificacitn
SPS-1003, generando si corresponde la notficacion al ente
reguiatorio correspandiants

133 Solickan al reporte de consumo de dispositivos médicos cuande sea
necesano,
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DE LAS ATRIBUCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL COMITE LOCAL

1. Para el desempefio de las funciones generales asignadas, los miembros de los
Comités Locales de Dispositivos Médicos deberan cumpir con las funcicnes
genersies asignadas. El Com@é& Local de Dispositivos Médicos aplicara los
Acuerdes, Reglamentos y Dispoeiciones dictadas por la Junts Directiva, |a
Gerancia, ia Subgerencia de Prestaciones en Salud, y la Direccién Terapéutica
Central por medio del Departame nto de Dispositives Médicos y el Comité Central
de Dispositivos Médicos. que tengan relacién con & Listado de Dispositivos
Médicos. Desarrollars las atribuciones y responsabilidades que compete secutar
a cada uno de sus integrantes. segdn & carpo que ocupan, de la siguente
maneara

1.1 COORDINADOR (A):

1.1.1 Comicca y coording las sesiones ordinarias y extraordinaras del
Comié.

1.1.2 Dilucda los casos tratados y los da por agotados para emitir la
respactiva sclucidn.

113 Somete s votaciin del Comité, de no existir consenso en as
decisionas del mismo, debiendo razonar los votos en conira.

114 Evalia los resultados del trabajo dal Comité.

115 Paricipa y aporta conocimentos en la revisdn y andisis de las
Propuesias presantacdas cor los sarvicios de fa dependencia, para
madificar, incluir o excluir dispostivos médcos del listado vigene

116 Promueve |a elaborackn y envié de la propuesta final de
AdudizacwndelLbhdodethodeéu'coemmsaﬂos.
ratificande ef Listado de Dispositivos Médcos vigente o
modificandolo, proponiende  inclusiones, modficaciones y
exclusiones.

7.1.7 Fortalece la seleccion y uso racional de los Dispositivos Médicos
necesarios y acualizados de la Unidagd.

1.1.8 Soiicita los informes de consumo y movimiento de dispositives

médicos, en la dependencia madico hospitaiaria. para la toma de
decsianes, respecio & la permanencia o exclusion de los Dispositivos i

Médicos necesarios

118 Conooe y analiza s casocs de nolificacion de fatas de caldag
incidante o eventos mdversos causados por of USO de dispostives |
médicos que reponan los profegionales de las distintas w;gg

> of PRer. ,
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la depandencia madico hospitalana, utikzando 3 Bolketa de
Netificacion SPS-1003 actualizada. Coordnando a nivel local con los
entes corespondentes las acciones preventivas comaspondsantes
sagin el caso, inform ando al Comié Central,

1.1.10 Mantiene comurnicac«dn oportuna y efectiva con el Comité Cantral y
assliende y paricipands activamente en @s convocatonias
respectivas, delegancic en casos que ko amerite su represantatividad

1.1.11 Acompafia en & elaboracidn del nforme gerencial de actividades
realizadas por & Comitd Local y coording &l envio del mismo al
Comité Central, de forma anual, en los primeros cince dias del mes
de enero de cada afa,

1.2 SECRETARIA (A)
1.2.1 Secretaria (a) Administrativo (a):

1211 Prepara la agenda de los asuntas a tratar de comin
acuerdo con ¢l Coordinador v el Secretario Técnco.

1212 Realiza la convocatonia y recordatorio respective a los
Integrantes dal Comité.

1213 Colecta y prepara la documentaciin necesaria para la
aganda del dla. \

1.2.1.4 Recibe y regisira propuestas de los diferentes servicios y
departamenrics locales, para modificar o ratificar el listado
de Dispositivos Médicos vigentes, por medio de Ia Boleta
de “Actuairacion de Dispositivos Médicos™

1.2.15 Recite y negistra los reportes de incidentes 0 eventos
adverscs y fallas de calidad de los Dispositivos Médicos,
segun el formulano de Notficaciin SPS-1003, que
reportan en la unidad médica,

1218 Registra la asistencia de los diferentes miembros del
Comité Loc & de Dispositivos Médicos.

1217 Toma ncta y transcribe documentos.

1218 Archiva dozumentos relaconados a las actividades del
Comité Local de Dispositvos Médicos.
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1219 Participa activamente en Ia elaboracidn de la Propuasta de
Actuglizacion y ratificacion del Listado de Dispositivos
Madicos.

1.2.2 Secretario (a) Técnico (a):

1221 Elabora y propone conjuntamente con e Coordinador los ‘
puntos a tratar en la agenda de cada sesidn.

1222 Anota las decsiones y conclusicnes del Comité en cada |
sasion, dajando constancia por escrilo, la que presentard
para su revisitn y aprobacion en a siguiente sesi6n,

1223 Recibe y da & conocer a los integrantes del Comté, las ’
propuastas de ks sarvicice y depanamentos de la
dependencia médico hospitalaria para ncluir, modificar, o
exclur del Listado de Dispostives Médicos vigente,
madiante ol formuario de “Actualizacién del Listado de ’
Dizpositives Médicos” SPS-932. actualizado, de acuerdo a
los plazos establecidos por & Comité Central, ’

|

1224 Participe activamente en la depuracion, revision y andliss
de las propuestas de los servicios o departamentos
locales, para inclukr, modificar, o excluir del Listado de
Dispcsitivos Médicos, dentro de ke plazos que establece
el Comité Central

1225 Participa en el andlisis y tama de decisiones en los casce
de reporte de incidentes o eventos adversos o fallas de
calidad de los Dispositivos Médicos que repartan los '
sarvicios y departamentos locales, en al forrmulario SPS-
1003 actua lizada. ‘

1226 Prepara la agenda de los asuntos a tratar de comin
acuerdo con el Coordnador y Secratario admmnistrativo, en
las sesones cormespondientes.

1227 Ancta las decisicnes y conclusiones del Comité en cada
sesidn y devja constancia corespondiente por escrito

1228 Ueva ol archivo del Comité, actualza la base de datos y
otras gestiones refacionadas al mismo,

1229 Sclicita y conoce los repories de consumo de dspostivos
médicos realizadas por el ente corréspondienta.
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1.2.210 Participa a ctivamente an a elaboracén de 12 Propuesta de
Actualizacsén y ratificacion del Listado de Dispasitvos
Médicos

1.3 VOCALES:

1.3.1 Properciona apoyo tScnico en la revision y analisis de las propuestas
que reakzan los servicios de ia dependenca, para inclur, modificar,
0 axclur de los listadies de Dispositivos Médicos.

132 Analza y depura la nformacidn recoiectada en las boletas de
actuaiizacion de Dispositivos Médicos SPS-$32, y emite criterio
tacnico respectivo.

1.3.3 Revisay anaiza el informe de las necesidades locales y consumo de
Dispositivos Médicos: de & dependencia.

134 Contribuye en la elaboracién de la propuesta final de! Listado da
Dispositvos Meédicos, para ser enviada al Comitd Central de
Dispositivas Médicos.

1.35 Investiga, analza y documenta los reportes de incidentes o eventos
adversce y de fallas de calidad de los dispositivos médicos que
raporten |os servicics de las dependencas en 3 Boeta de
Notficacidin SPS-1003, actualizada.

136 Socializa s decisiones acordadas y la informacidn pertineme
tratada en las sesiones de Comité.

DE LAS SESIONES

1. Los integrantes del Comité Central y de los Comités Locales de Dispositivos
M.Mnmﬁummdmﬂ&nﬁcdahmbmmmdmrbym
vaces que sean nacasaras en forma extraordinana, a soictud del Coordinador o
cualquier inegrante de ambos Comiés, segin requerimiento, para tratar y
mrxmmmmollmamubdmymm
refacionados.

Z. Laprogramacion anual de Ias ses lones ordinarias da los Comilés Locales daberd
ser enviada al Comeé Central. anuaimente en el mes de anero de cada aflo. Asi
mmo&lumm:m«ulmﬁnﬁud.aumammdumrudmon
CUrsO.

A -

3 Lummdolcmﬂawdummmsspauaitowa&

5@5i0n calebrada en forma ordinaria y exdragrdinana, en la cuaf sa as
decsiones. fundamentos técnicos cientificos y aspactos que m

13
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mportantes, que sustenten la inclusién, modificacion, © exclusion de Dispositivos
Méadicos en el listado vigente puntas resolutivos, aspectos de vigilancia ©
reportes de Dspositivos Médicos y tamas varos.

4. Elaborar y enviar da forma anual informe gerencial de lo actuado y tratado en la
sesidn de Comité Local (ordnana y extracrdnaria) al Comité Cereral.

DEL LISTADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

1. Como reglas basicas de dasificacion, se adoplard el estindar intemacional
vigente en la gque se consikiera ed tipo de dispostivo, nasgo polencial de su uso
para la salud, caraclersticas de su funcionamiento, grado de invasividad,
duracién del contacto con el organismo, al efecto local versus el efeclo sislémico,
para determinar la Clase de Disp ositivo Médico,

2. Insumos identificacos por codige institucional

»

Ordenamienta alfabético y numérica

Nombre y descripcidn genérica
Presentacon
Unidad de despacho

N S o

Su critario de uso se estratificara por nivel

Clasificacidn por categoria de uso

9. Clasificacidn por tipo de nesgo pars la salud

10. Contenidos dentro del Rengidn presupuestario 296

1. Homologadas con el Presupuesto por Resultades -PpR-




La Infrascrita Secretaria de la Subgerencia de Prestaciones en Salud del Instituto
Guatemateco de Segundad Socal,
CERTIFICA:

La autenticidad de las fotocopias que antecedan, mismas que reproducen copea fied de la
Resolucitn mimero setecenios doce guitn SPS diagonal dos mil ventune (712-
SP5/2021), de fecha ventiuno de junio de dos mil veintiuno. contenida en tres hojas y ol
“NORMATIVO DE INTEGRACION DEL COMITE CENTRAL Y COMITES LOCALES DE
MATERIAL MEDICO QUIRURGICO MENOR”, sl cual consta de catorce [(14) nojas
impresas Uncamente en su lado anverso, todas numeradas, rubncadas y selladas por el
Subgerente de Prestaciones en Salud del Instituto Guatemakeco de Seguridad Socal, En
tal virtud. extiendo, numero, selo y firmo ka presente fotocopia centficada. haciendo conetar
que fue debidamenta confrontada con su original, para remtir a s Direccién Terapéutica
Central, con base en el Articuio diez (10) del Acuerdo decocho diagonal dos mil seate
(1872007) d&l Gerente del Insttuto Guatemalteco de Seguridad Social. La presernie
cenificacion esta axenta del pago del Impuesto de Timbres Fiscales de conformidad con
08 Articulos cien (100) de la Constitucion Politica de @ Ropiblica de Guatemala y diez
{10). numeral uno (1) del Dacreto treinta y siete gwdn noventa y dos (27-92) del Congreso
de la Reputlica, y se extende en la Ciudad de Guatemala, ceparamento de Guatemala,
el dia veinticuatro de junio de dos mil veintiuno

O
Claudia Cecllia Campos Garcia
Secretaria ‘'C”
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Instituto Guatemalteco de Seguridad Social

Subgerenca de Prestaconas en Sakd

Direccitn Terapéutica Central

Departamento de Dspositivos Médicos
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