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Subgerencia de Prestaciones en Salud Caso SICCI 20230175879

RESOLUCION No. 36-SPS/2026

EL SUBGERENTE DE PRESTACIONES EN SALUD DEL INSTITUTO GUATEMALTECO DE
SEGURIDAD SOCIAL: En la ciudad de Guatemala, el dieciséis de enero de dos mil veintiséis.

CONSIDERANDO:

Con el Acuerdo 1418 de Junta Directiva, del quince de marzo de dos mil dieciocho, se cred la
Direccion Terapéutica Central y, bajo su linea jerarquica, los departamentos administrativos
necesarios para su funcionamiento; entre estos, el Departamento de Dispositivos Médicos, el
que tiene a su cargo la gestion de los dispositivos médicos, facilitando los procedimientos
relacionados.

CONSIDERANDO:

Que actualmente los dispositivos médicos como parte de las Tecnologias Sanitarias, requieren
de normas y procedimientos definidos para su seleccién, modificacion o eliminacion del listado
de dispositivos médicos vigentes.

POR TANTO,

Con fundamento en el Acuerdo 20/2022, de fecha uno de septiembre de dos mil veintidds y el
Acuerdo 1/2014, de fecha veintisiete de enero de dos mil catorce, ambos emitidos por el Gerente
del Instituto.

RESUELVE:

PRIMERO: Aprobar el “MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE
TECNOLOGIAS SANITARIAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS”, el cual consta de treinta y una
(31) hojas impresas unicamente en su lado anverso, numeradas, rubricadas y selladas por el
suscrito en su calidad de Subgerente de Prestaciones en Salud, las que forman parte de la
presente Resolucion.

SEGUNDO: EI contenido del presente Manual de Normas y Procedimientos, incluye normas
generales y especificas, descripcion de las fases, segun las actividades que se desarrollan
acorde al area de competencia y los flujogramas que describen de manera clara y secuencial los
pasos de los procedimientos para la elaboraciéon de informes de evaluacién de tecnologias
sanitarias para dispositivos médicos.

TERCERQO: La aplicacion y cumplimiento del contenido del Manual de Normas y Procedimientos
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Dispositivos Médicos, asi como la responsabilidad
de su funcionamiento, le corresponde a la Direccion Terapéutica Central, el Departamento de
Dispositivos Médicos y los Comités de Dispositivos Médicos que participen en el proceso de
inclusion, modificacion o exclusion del Iistaggedg odispositivos médicos especificos, bajo la
metodologia de ETS-DM. he pm,,,q%%
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CUARTO: Para lograr el cumplimiento de lo regulado en el Manual que se aprueba mediante la
presente Resolucion, la Subgerencia de Prestaciones en Salud debera divulgar su contenido y
enviar copia certificada a la Gerencia y al Departamento de Organizacion y Métodos, para su
conocimiento; al Departamento de Comunicacion Social y Relaciones Publicas, para su
respectiva publicacion dentro del portal electrdnico del Instituto; y, al Departamento Legal, para
su recopilacion.

QUINTO: Las revisiones, modificaciones y actualizaciones que se necesiten realizar al Manual,
derivado de reformas aplicables a la reglamentacién vigente o por cambios relacionados con la
administracion o funcionamiento del Instituto, se formalizaran por medio de Resolucion, a
solicitud y propuesta del Jefe del Departamento de Dispositivos Médicos, con el visto bueno del
Director de la Direccion Terapéutica Central, por medio del Subgerente de Prestaciones en Salud
y el apoyo técnico y legal de las instancias correspondientes.

SEXTO: Cualquier situaciéon no prevista expresamente o problema de interpretacion que surja
derivado de la aplicacion del “MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION
DE TECNOLOGIAS SANITARIAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS”, se resolvera por el Jefe del
Departamento de Dispositivos Médicos, el Director de la Direccién Terapéutica Central y, en
ultima instancia, por el Subgerente de la Subgerencia de Prestaciones en Salud.

SEPTIMO: La presente Resolucién entra en vigencia al dia si,g@e de la fecha de su emisién
y complementa las disposiciones internas del Instituto.
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DOCTOR FRANCISCO JAVIER GODII\‘IFEZ’JEREZ
Subgerente de Prestaciones en Salud
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I. INTRODUCCION

El presente Manual de Normas y Procedimientos de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias de Dispositivos Médicos, como instrumento técnico-normativo,
establecera el vinculo colaborativo y transparente. Entre los profesionales del
departamento de dispositivos médicos de la Direccién Terapéutica Central, como
facilitadores del proceso, las Unidades Médicas, como usuarios directos de los
dispositivos médicos y los responsables de la toma de decisiones como maxima
autoridad para aprobacion del uso de cada tecnologia. Proporcionando elementos
de informacion relevante, con data actualizada de los procesos relacionados y las
recomendaciones que surjan, como resultado de implementar la metodologia de
evaluacion de tecnologias sanitarias a los dispositivos medicos, para su integracion
al listado de dispositivos médicos, bajo el marco normativo vigente.

Aplicando la denominacién de dispositivo médico para este Manual, en especifico
las categorias de dispositivos médicos como; material e instrumental médico,
solucion desinfectante, solucion antiséptica, ortesis, protesis, ayudas técnicas, cuya
accion no se ejerce con mecanismos farmacolégicos, inmunitarios ni metabdlicos. Y
sujetos a estandares internacionales para su clasificacion segun el riesgo para la
salud, su categoria segun su aplicacion, y el nivel de uso.

Para los dispositivos médicos, se delimitaran en el presente Manual, la tipologia de
informes de evaluacién, a partir de un informe preliminar, que, segun la
caracterizacion, diferenciara cada dispositivo médico y orientara la elaboracion del
tipo de|informe. Diferenciaciéon condicionada por el tipo de tecnologias requeridas, el
émbito]de aplicacion, y el contexto institucional. Adquiriendo utilidad los informes
como ‘[herramienta estandar de valoracion, para la integracion al listado de
dispositivos médicos. Enmarcados en un proceso cientifico, multidisciplinario, y
multidir‘nensional, que permita una evaluacion comparativa de los beneficios y
riesgos como tecnologia, estimando su valor con los aspectos mas relevantes,
considerando el alto grado de incertidumbre del estandar cientifico, para dispositivos
médicc]?s, a nivel nacional e internacional. Complementados estos, con el método de
consenso de los profesionales relacionados con el uso de los dispositivos médicos
para valoracion y elaboracion de las recomendaciones a emitir.
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Il. OBJETIVOS DEL MANUAL

General

Disponer de un instrumento administrativo que describa el marco técnico-normativo
institucional, para la elaboracién de informes de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias para Dispositivos Médicos, especificos, segun las categorias definidas en
el presente Manual.

Especificos

1. Establecer los lineamientos metodolégicos para la elaboracion de informes
rapidos de evaluacién de tecnologias sanitarias para dispositivos médicos
especificos, que requieran una decision para su uso, segln su caracterizacion.

2. Estandarizar el procedimiento para la seleccién, modificacion o eliminacion del
listado de dispositivos médicos.

3. Estandarizar la estructura y formatos de informes rapidos de evaluaciéon de
tecnologias sanitarias para dispositivos médicos

4. Apoyar la formulacion de recomendaciones técnicas, basadas en la mejor
evidencia cientifica disponible, de forma clara y justificada para la toma de
decisiones sobre la incorporacién, sustitucion o exclusién del dispositivo médico
al listado de dispositivos médicos, acorde a las necesidades institucionales.
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lll. CAMPO DE APLICACION

El Manual de Normas y Procedimientos de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
Dispositivos Médicos, (ETS-DM) es de observancia general y aplicacion especifica
para la Direccién Terapéutica Central, el Departamento de Dispositivos Médicos, los
Comités de Dispositivos Médicos, el grupo técnico evaluador, como grupos de interés
que participen en el proceso de inclusion, modificacion, o exclusion del listado de
dispositivos médicos especificos, bajo la metodologia de ETS-DM.

IV. NORMAS |
Generales '

Las directrices a desarrollar en los informes de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
para Dispositivos Médicos (ETS), deberan orientar a la toma de decisiones
informadas sobre utilizacion, acceso equitativo, optimizacion de los recursos
institucionales y posicionamiento de los dispositivos médicos en la terapéutica de los
profesionales usuarios. Emitiendo las recomendaciones pertinentes, con
fundamento en la mejor evidencia técnica-cientifica disponible, en el marco
regulatorio nacional y en el marco normativo institucional de los dispositivos médicos.

El profesional de la salud solicitante, debera establecer prioridades en la seleccion
de los dispositivos médicos como tecnologias sanitarias, segtin la Asamblea Mundial
de la Salud que adopt6, en mayo de 2007, la resolucién WHA60.29, contribuyendo
estas al logro de uno de los principales Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS)
2030, para alcanzar la cobertura universal de salud, en referencia al uso eficiente de
los recursos.

Segun la condicién de la solicitud, definida como inclusién, modificacién o exclusion
de dispositivo médico al listado de dispositivos médicos; los informes de evaluacion
de tecnologias sanitarias de dispositivos médicos, requeridos por los usuarios de las
Unidades Médicas, deberan cumplir con lo siguiente:
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V. DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS

A continuacion, se describen los procedimientos a ejecutar, con las actividades
especificas y responsabilidades a cumplir por cada area de trabajo involucrada:

PROCEDIMIENTO No. 1
Recepcién y Atencién de Solicitud de Dispositivo Médico
NORMAS ESPECIFICAS

Toda solicitud de inclusién, modificacion o exclusion del listado de dispositivos
médicos, presentada por la Unidad Médica, debera cumplir con los requisitos
especificos y generales, caso contrario el Departamento de Dispositivos Médicos, la
rechazara de manera preliminar y se emitiran las observaciones correspondientes

1. Requisitos generales de toda solicitud:

1.1 Solicitud por Unidad Médica

a. Oficio de solicitud emitido por la Unidad Médica, con visto bueno del
Director Meédico, dirigido a la Direccién Terapéutica Central,
Departamento de Dispositivos Médicos.

b. Formulario de solicitud FORM-SPS-932 o forma vigente, con firma y
sello, del profesional solicitante, firma, sello y visto bueno del Jefe
inmediato superior y del coordinador del Comité de Dispositivos
Médicos.

c. Indicar el tipo de solicitud segun la condicion del dispositivo médico para
inclusién, modificacién o exclusion.

d. ldentificacion del dispositivo médico diferenciado por clase.

e. Argumentacion clara y concreta a la que obedece la necesidad
(inclusiéon o modificacion) o no (exclusion) del dispositivo médico.

f. Opinién técnica favorable por el Comité de Dispositivos Médicos de la
Unidad Médica, a la solicitud presentada. (inclusion, modificacion,
exclusion)

g. Indicacion del uso y ambito de aplicacién del dispositivo médico
(servicio, profesional usuario, disciplina o especialidad y procedimiento)
para inclusion o modificacion y los criterios para prescindir del
dispositivo médico, en caso de exclusion. G208




MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE ,
EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS

h. Adjuntar referencias bibliograficas preliminares con un nimero minimo
tres (3), con antigiiedad no mas de cinco (5) afios.

i. Una unica solicitud por dispositivo médico.

j. Formulario de declaracion de conflicto de intereses del profesional
solicitante.

2. Requisitos especificos por tipo de solicitud:

2.1 Solicitud de inclusion:
a. Verificacion previa de no disponibilidad del dispositivo médico igual o
similar, como alternativa con la misma accién del dispositivo médico, en
el listado vigente.

b. Indicar el motivo al que obedece la solicitud de incorporacion de un
nuevo dispositivo médico

c. Propuesta de descripcion del dispositivo médico valorando |la
factibilidad, uso y aplicacion en la practica clinica, con las
especificaciones técnicas, que incluya:

Caracteristicas basicas generales:

- Nombre genérico del dispositivo médico.

- Clase segun riesgo para la salud: clase |, clase Il, clase lll, clase IV

- Categoria y subcategoria de uso; material e instrumental médico
endoprotesis, exoprotesis, Ortesis, ayuda técnica, aditamento,
solucién antiséptica, solucién desinfectante, otro

- Nivel de atencion; nivel |, nivel I, nivel llI

- Presentacion: caja, bolsa, envase, kit, set, otra

- Dispensacion: unidad, otra

- Determinar si el dispositivo médico es de uso para el paciente, o de
asistencia para el personal de salud.

Caracteristicas basicas especificas:

- Partes o componentes

- Material: algoddn, polimero, acero inoxidable, tela, nailon, latex,
otros.

- Dimensiones: calibre, ancho, longitud, diametro, otros.

- Medida: centimetro, litro, otras.

- Condicion biologica: estéril no estéril, apirégeno, otras.
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- Complementariedad: con otro dispositivo o tecnologia

- Solubilidad

- Esterilidad: estado de esterilidad, método de esterilizacion, sistema
de barrera estéril, nivel de aseguramiento de esterilidad, segun el
tipo de contacto y riesgo asociado.

- Capacidad uso: Unico o reusable

- Biocompatibilidad: no citotoxico, no sensibilizante, no irritante, no
toxicidad sistémica, no genotdxico, hemocompatible

- Empaque: individual, otro.

d. Que la tecnologia en salud en evaluacion, sea sujeta a comparacion
con otras intervenciones de uso o practica similar existente.

e. Indicacion de beneficios, riesgos y condiciones de implementacion:

- Poblacién objetivo

- Tiempo necesario para el cambio en la practica clinica (curva de

aprendizaje)

- Tiempo probable de demanda

- Recursos y capacitacién necesarios para facilitar su adopcion
Resultados clinicos para el paciente, incluyendo la aceptabilidad,
j efectividad y la calidad de vida.

Para los dispositivos médicos que aplique inscripcion sanitaria o
documento de autorizacion.

g. Norma ISO de calidad general de dispositivos médicos y norma
especifica de calidad individual de disponer.

h. Que la tecnologia se encuentre disponible en el mercado nacional, con
mas de un proveedor.

i. Estimacién del costo promedio por unidad y costo anual.
j- Estimacioén promedio del consumo cuatrimestral y anual.

k. Adjuntar evidencia técnica-cientifica complementaria a la preliminar, del
dispositivo médico solicitado, con antigiedad de no mas de cinco (5)
anos, de tipo:
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m.

- Informe de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria (1)
- Metaanalisis o Revision sistematica (1)

- Guia de practica clinica (1)

- Literatura gris autenticada

- Otros

- O método de consenso complementario

Apegarse a los criterios generales y especificos de inclusion de
dispositivos Médicos.

Justificaciones adicionales de requerirse.

2.2 Solicitud de modificacioén:

Verificar que el dispositivo médico este contenido en el listado de
dispositivos medicos vigente.

Verificar la existencia de alguna alternativa del dispositivo meédico
disponible en el listado de dispositivos médicos vigente, que pueda
realizar la funcion igual o similar del dispositivo médico.

Indicar el motivo al que obedece la solicitud de cambio de descripcion.

Propuesta de descripcion de los cambios a realizar en las

especificaciones técnicas del dispositivo médico, valorando la

factibilidad, uso y aplicacion en la practica clinica, con las

especificaciones técnicas que incluya:

Caracteristicas basicas generales:

- Nombre genérico del dispositivo médico

- Clase segun riesgo para la salud: clase I, clase ll, clase lll, clase IV

- Categoria y subcategoria de uso; material e instrumental médico,
endoprotesis, exoprotesis, oOrtesis, ayuda técnica, aditamento,
solucién antiséptica, solucién desinfectante

- Nivel de atencion; nivel |, nivel Il, nivel Il

- Presentacion: caja, bolsa, envase, kit, set, otra

- Dispensacion: unidad, otra.

- Determinar si el dispositivo médico es de uso para el paciente‘,é)c%:le

asistencia para el personal de salud.
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Caracteristicas basicas especificas:

- Partes o componentes

- Material: algodon, polimero, acero inoxidable, tela, nailon, latex,
otros.

- Dimensiones: calibre, ancho, longitud, diametro, otros.

- Medida: centimetro, litro, otras.

- Condicion bioldgica: estéril no estéril, apirégeno, otras.

- Complementariedad: con otro dispositivo o tecnologia

- Solubilidad

- Esterilidad: estado de esterilidad, método de esterilizacion, sistema
de barrera estéril, nivel de aseguramiento de esterilidad, segun el
tipo de contacto y riesgo asociado.

- Capacidad uso: unico o reusable

- Biocompatibilidad: no citotéxico, no sensibilizante, no irritante, no
toxicidad sistémica, no genotdxico, hemocompatible

- Empaque: individual, otro.

. Que el dispositivo médico a modificar, sea sujeto a comparacion con
otras intervenciones de uso o practica similar existente.

Indicacién de beneficios, riesgos y condiciones de implementacion:

- Poblacién objetivo

- Tiempo necesario para el cambio en la practica clinica (curva de
aprendizaje).

- Tiempo probable de demanda.

- Recursos y capacitacién necesarios para facilitar su adopcion.

- Resultados clinicos para el paciente, incluyendo la aceptabilidad,
efectividad y la calidad de vida.

. Inscripcién sanitaria y o forma vigente del dispositivo médico, emitida
por la Regulacion sanitaria nacional.

. Norma ISO de calidad general de dispositivos médicos y norma

especifica de calidad del insumo individual de disponer.

Que el dispositivo médico se encuentre disponible en el mercado
nacional, con mas de un proveedor, con las modificaciones propuestas.

10
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J-

K.

Estimacion del costo promedio por unidad y costo anual

Estimacion promedio del consumo cuatrimestral y anual.

l.  Adjuntar evidencia técnica-cientifica complementaria a la preliminar del

m.

dispositivo médico solicitado, con antigiiedad de no mas de cinco (5)
afos tipo:

Informe de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria (1)

Metaanalisis o Revision sistematica (1)

Guia de practica clinica (1)

Literatura gris autenticada

Otros

O método de consenso complementario

Apegarse a los criterios generales y especificos de modificacion de los
dispositivos médicos.

Justificaciones adicionales de requerirse.

2.3 Solicitud de exclusion:

a. Verificar que el dispositivo médico este contenido en el listado vigente.

b. Verificar las posibles alternativas disponibles en el listado vigente de

dispositivos médicos que puedan realizar funcién igual o similar.

Indicar la tecnologia sanitaria de salud a eliminar y el motivo al que
obedece la solicitud de prescindir del dispositivo médico, exponiendo
entre otras alguna de las posibles razones:

- Sustituciéon o no por una alternativa ya existente en el listado de
dispositivos médicos con la misma funcion.

- Sustitucion o no por alternativa nueva.

- Sustitucién o no por; desuso, obsolescencia, caducidad de la vida
util del dispositivo médico.

- Sustitucién por alerta nacional.

- Sustitucion por evolucion y avance de la existente.

- No disponibilidad en el mercado nacional.

1
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- Ausencia o alteracion en los requisitos de comercializacion e
inscripcion sanitaria.
- Oftra razén expuesta justificada.

d. De requerir la sustitucion de la tecnologia sanitaria de salud, una nueva
alternativa, debera emitir la solicitud de inclusion correspondiente.

e. Garantizar que al prescindir de la tecnologia sanitaria de salud tipo
dispositivo medico, no se afectara la atencion al paciente o se
desatendera una necesidad existente, eliminandose hasta agotar las
existencias disponibles en las Unidades Médicas o justificar la
eliminacién inmediata.

f. Apegarse a los criterios generales y especificos descritos de exclusion
de dispositivos médicos.

g. Justificaciones adicionales de requerirse.

12
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| PROCEDIMIENTO No. 01: i6 i6 ici 7 3 T
i o Recepcmn-y Ateln.clon de.Sollmtud de Pasoes | 07 l R i 00 |
1 Dispositivo Médico o J S

( RESPONSABLE || paso | ACTIVIDAD
| \ INICIO |
- DIRECCION

TERAPEUTICA

. CENTRAL 5 . -
- Secretaria............cooeee 01 Recibe el expediente de solicitud de inclusion,

‘modificacion o exclusion de dispositivo médico, registraen | |
el sistema vigente de correspondencia y traslada al | |
Director.

~Director..............ccvve. 02 Recibe, conoce y traslada el expediente al Jefe del
J Departamento de Dispositivos Médicos.

. DEPARTAMENTO DE -

| DISPOSITIVOS
' MEDICOS

. Jefe de Departamento....... 03 Recibe, conoce, analiza y asigna el expediente al
|profesional responsable.

. Medico/ Quimico ;
- Farmacéutico.................. 04 Recibe y revisa que el expediente reuna los requisitos de |
solicitud. ||

05 ;La solicitud retne los requisitos generales y especificos?

5.1 Si. Compila toda la informacién del expediente parala |
elaboracion del informe. (Sale del procedimiento).

5.2 NO. Emite las observaciones con rechazo preliminar
para su correccion. Traslada al Jefe del | |
Departamento. (Continta en el paso 6). ’

~ Jefe de Departamento....... 06 iRecibe el expediente, revisa y emite opinion informando a la
‘ ‘Unidad Médica solicitante, a través de providencia, oficio u,
otro y traslada a la Secretaria. J

Secretana... ... cuvivnise 07  Recibe el expediente, numera, solicita los vistos buenos
de la Direccién Terapéutica Central y Subgerencia de
Prestaciones en Salud y envia el expediente a la Unidad
Meédica.

fFIN
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE )
EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS

PROCEDIMIENTO No. 2

Elaboracion del Informe de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias para
Dispositivos Médicos

NORMAS ESPECIFICAS

1. Del Informe

Los dispositivos médicos solicitados estan sujetos a la aplicacion de la
metodologia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS), para lo que se
elaborara el Informe de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias para dispositivos
meédicos (IETS-DM) que corresponda segun la caracterizacion de la condicion
del dispositivo médico diferenciado por clase. Con el desarrollo previo de un
protocolo, presentando como revision preliminar que permitira identificar el tipo
de dispositivo médico, y el tipo de informe de evaluacion a desarrollar. Para su
posterior discriminacién como Informe Répido de Evaluacion (IRE) entre nuevo
(INE) o adaptado (IAE), los que valoraran la elaboracion nueva o actualizacion,
adopcion o adaptacion del informe. Complementado con el método de ?
consenso de expertos, como fortalecimiento a la metodologia a implementar, |
con una intervencion a través de la produccion, sintesis y/o revisién de la
evidencia cientifica, que abarque caracteristicas técnicas, seguridad, eficacia y
efectividad clinica, andlisis econémico, implicaciones organizacionales y
consideraciones relacionadas de su implementacién, agilizando la toma de
decisiones, con las recomendaciones a emitir.

Para la elaboracion del Informe de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
dispositivos médicos, se desarrollara la estructura de forma y de contenido
definida; segun la caracterizacion del informe, con dispositivos médicos
diferenciados segun la clasificacion por clase, ajustando la metodologia al tipo
de pregunta y el tiempo requerido de respuesta. Planteando la propuesta de la
(s) pregunta (s) de investigacion, la busqueda de referencias bibliograficas
complementarias a las preliminares, informe de seguridad, informe de analisis

economico, con conclusiones y recomendaciones aplicables al ambito
institucional.
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La estructura de informes de evaluacion de tecnologias sanitarias para
dispositivos médicos, comprenderan los dominios siguientes:

Dominios generales:

- Descripcion del problema de salud y la situacién actual de uso de la
tecnologia

- Descripcién de las caracteristicas técnicas de la tecnologia

- Eficacia y seguridad

Dominios especificos: los criterios y subcriterios definidos para dispositivos
médicos especificos de este manual, descritos en los documentos
metodologicos guia.

Tipificandose los informes a partir de la caracterizacion de la solicitud y la
diferenciacion del dispositivo médico, con la metodologia adaptada a Informe
preliminar e Informe rapido de evaluacion de tecnologias sanitarias para
dispositivos médicos.

1.1 Informe preliminar de evaluacion de dispositivos médicos:
Caracteriza la condicién de la solicitud para inclusion, modificacion o

exclusion y establece la diferenciacion del tipo de dispositivo médico, segun
la clase de riesgo, desarrollando los items siguientes:

a. Tipo de solicitud: caracteriza la condicién de la solicitud (inclusion,
modificacion o exclusion).

b. Tipo de dispositivos médico: Diferenciacion por clase de riesgo (clase |,
clase ll, clase lll, clase V).

c. Criterios y dominios, generales y especificos, que abarcan aspectos
relevantes de la tecnologia, susceptible de evaluar.
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d. Consultas técnicas: para validacion de la solicitud que determina la
realizacion del informe de evaluacién correspondiente del dispositivo
medico, complementado con el método de consenso, con propuesta
inicial de la pregunta de investigacion y cobertura de proceder la
evaluacion.

e. Resultados: discusion en términos de recomendaciones técnicas.

f. Respuesta: se elabora documento de forma puntual que responde a la
solicitud planteada, determinando el tipo de informe a realizar, a partir
de la calidad de la evidencia.

g. Declaracion de conflicto de intereses.

h. Forma y estructura del informe:
* Portada; (logo e identificacion institucional) '
- Tipo de Informe ,
- Numero correlativo
- Fecha (dia, mes, ario)
- Titulo
- Editoriales del documento
— Grupo técnico
— Grupo de expertos
— Autoridades
Lista de siglas, acrénimos y abreviaturas.
Lista de tablas
Lista de figuras
* Declaracién de conflicto de interés
Fuente de financiamiento
indice
Resumen estructurado: introduccion, objetivo, metodologia,
resultados y recomendaciones.
* Introduccién
* Contexto y Antecedentes
Problema de salud y descripcién de la patologia.
* Justificacion
* Informacion de la tecnologia sanitaria de interés

17
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Nombre genérico

Clase

Categoria

Nivel de utilizacion

Usuarios; nivel de especializacion de practica clinica y contexto
en el que se administra.

Descripcion de la tecnologia y sus comparadores,
procedimientos o protocolos de atencién, beneficios y riesgos
declarados.

Accesorios, temporalidad de uso, ciclo de vida del dispositivo
médico.

Indicaciones de la tecnologia, condicion o procedimiento.
Poblacion diana, estimacion de nimero de pacientes en la que
se aplica la tecnologia.

Regulaciones: Inscripcion sanitaria (licencias y autorizaciones).
Seguimiento y monitoreo

* Metodologia

Objetivos y propuesta de pregunta de investigacién y cobertura.
Planteamiento de la pregunta de investigacion.

Busqueda, descripcién, evaluacién y sintesis de la evidencia.
Identificacién del dispositivo médicos solicitado y del dispositivo
medico comparador, procedimiento o protocolo de atencién.
Informacién de seguridad y desemperio del dispositivo médico.
Informacién econémica del dispositivo médico.

Consideraciones de implementacion; (accesorios, temporalidad
de uso, ciclo de vida del dispositivo médico, seguimiento y
monitoreo).

Conclusiones

Recomendaciones

Fuentes de informacion y referencias bibliograficas verificadas.
Presentadas en formato Vancouver.

- Anexos

18
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1.2 Informe rapido de evaluacion de dispositivos médicos:

A partir de la recomendacion del Informe preliminar, con los items
siguientes:

a. Revision del Informe preliminar y sus recomendaciones.

b. Caracterizacion del tipo de informe como Informe rapido nuevo o
adaptado.

c. Formay estructura del informe:

Portada; (logo e identificacion institucional)
- Tipo de Informe
- Numero correlativo
- Fecha (dia, mes, afio)
- Titulo
- Editoriales del documento
— Grupo técnico
— Grupo de expertos
— Autoridades
Lista de siglas, acrénimos y abreviaturas
Lista de tablas
Lista de figuras
Declaracion de conflicto de interés
Fuente de financiamiento
indice
Resumen estructurado: introduccion, objetivo,
resultados y recomendaciones.
Introduccion
Contexto y Antecedentes
Problema de salud y descripcion de la patologia.
Justificacion
Informacion de la tecnologia sanitaria de interés
- Nombre genérico
- Clase
- Categoria

metodologia,
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- Nivel de utilizacion

- Usuarios; nivel de especializacion de practica clinica y contexto
en el que se utiliza.

- Descripcion de la tecnologia sanitaria de salud y sus
comparadores, beneficios y riesgos declarados.

- Accesorios, temporalidad de uso, ciclo de vida del dispositivo
medico.

- Indicaciones de la tecnologia sanitaria de salud, condicién o
procedimiento.

- Poblacién diana, estimaciéon de numero de pacientes en la que
se aplica la tecnologia.

- Regulaciones: Inscripcion sanitaria (licencias y autorizaciones).

- Seguimiento y monitoreo

- Metodologia

- Objetivos, pregunta de investigacion y cobertura.

- Descripcion de la pregunta de investigacion.

- Busqueda, descripcion, evaluacion y sintesis de la evidencia.

- Especificaciones técnicas de la tecnologia y del
comparador, procedimiento o protocolo de atencion.

- Informe de seguridad y desemperio del dispositivo médico.

- Andlisis economico del dispositivo médico.
- Discusién y Resultados
— Clinicos
— de eficacia/efectividad (riesgo/beneficio, efectividad clinica)
— desempefio y seguridad
— economicos
— analisis de evidencia, sesgos y limitaciones del proyecto
— aporte y politicas de cobertura
- Consideraciones de implementacion (accesorios, temporalidad
de uso, ciclo de vida del dispositivo médico, seguimiento y
monitoreo)
- Conclusiones
- Recomendaciones
— de eficacia/efectividad
— de seguridad
— de coste/efectividad <£CO
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- Fuentes de informacion y referencias bibliograficas
verificadas, presentadas en formato Vancouver.
- Anexos

2. De los Grupos de interés:

a. Grupo técnico de expertos: Se convocara grupos de trabajo integrados
por el solicitante (s), representante(s), del Comité de Dispositivos Médicos
de la Unidad Médica solicitante, al personal usuario del dispositivo médico
de las diferentes Unidades Médicas, al personal designado del
Departamento de Dispositivos Médicos, para la integracién de mesas
técnicas, como grupo técnico evaluador, quienes presentaran
observaciones y aportes al informe, conforme las recomendaciones
correspondientes.

b. Grupo técnico administrativo: emitira dictamen técnico conjunto, por los
entes administrativos relacionados, luego de conocer el informe respectivo;
integrado por representantes de la Subgerencia de Prestaciones en Salud,
Departamento Actuarial y Estadistico, Subgerencia de Integridad vy
Transparencia Administrativa y Controlaria General del Instituto, como
grupo técnico-administrativo.

Con las recomendaciones del grupo técnico evaluador y el dictamen técnico !
administrativo, el informe, serd remitido para aprobacién, por la Gerencia del |
Instituto, por intermedio de la Subgerencia de Prestaciones en Salud, que
gestionard, luego de la aprobacion, en su orden lo siguiente:

1. Dispositivos médicos para inclusién:
Cédigo IGSS, asignado por la Subgerencia de Tecnologia, para los
dispositivos médicos en condicién de inclusion.
Cadigo PpR, Homologacion con el catalogo del Ministerio de Finanzas por
el Departamento Médico de Servicios Técnicos, para los dispositivos

medicos en condicidn de inclusion.
‘.%‘EE;?
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2. Dispositivos médicos para modificacion:
Cambio de descripcion en el Sistema Integrado de Bodega y Farmacia
(SIBOFA) por Departamento Médico de Servicios Técnicos. Y en el
catalogo del Ministerio de Finanzas por el Departamento Meédico de
Servicios Técnicos.

3. Dispositivos médicos para exclusion:
Eliminacion en el Sistema Integrado de Bodega y Farmacia (SIBOFA) por
Departamento Médico de Servicios Técnicos.

Con el expediente finalizado se envia a la Subgerencia de Tecnologia, para la
actualizacién de informacioén del listado de dispositivos médicos, en el Sistema
Integrados de Bodega y Farmacia (SIBOFA) y al Departamento de Comunicacion
Social y Relaciones Publicas para su divulgacion.
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| PROCEDIMIENTO No. 02: 1monacion et mronwe ¢ ALUAGN
L INFORME DE EVALUACIO 'Pasos: | 17 | Formas: | 00

TECNOLOGIAS SANITARIAS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS 1 () L )
RESPONSABLE || paso || ACTIVIDAD

B 7 INicIo

- DEPARTAMENTO DE ' f

~ DISPOSITIVOS

- MEDICOS

' Médico/Quimico

| Farmacéutico ................ 01 | Elabora documento preliminar con la informacion del

% ! dispositivo médico solicitado (la caracterizacion de la

| ’ | solicitud, la diferenciacion del dispositivo médico, los

criterios generales y especificos, la evidencia cientifica

. de respaldo), con la propuesta de la pregunta de
investigacion y las recomendaciones; remite al Jefe del
| Departamento.

i Jefe de Departamento...... 02 Recibe el expediente con el documento preliminar,

revisa y convoca a los miembros de la mesa técnica

: para validar el documento.
| |

: ‘ Médico/Quimico
| Farmacaulico. ... coovmsvssess 03 Coordina la presencia de los miembros de la mesa
‘ técnica y presenta expediente con el documento

preliminar, para emisién de las recomendaciones.

04 | ¢Emiten las recomendaciones segln la caracterizacion
de la solicitud y diferenciacién del dispositivo médico?

‘ 4.1 Si. Adiciona al documento preliminar. Traslada a
Jefe de Departamento. (Contina en paso 05).

. . - 4.2 NO. Informa al Jefe, para devolver a la Unidad
Méedica con el informe y las recomendaciones emitidas,
solicitando visto bueno de la Direccion Terapéutica
- Central y la Subgerencia de Prestaciones en Salud.
| ~ (Sale del procedimiento)

- Jefe de Departamento...... 05 = Revisa el expediente con el Informe preliminar de
! = Evaluacion de Tecnologias Sanitarias para Dispositivo
Medico y solicita: 1. Informe Econémico del Dispositivo

| ' Médico, 2. Informe de Seguridad y Desempefio deJ

} - Dispositivo Médico y 3. Dictamen Tecn‘To‘b

N f'dm!nlstratlvo, adjunta al expediente. :,m, e‘ﬁ S@L&g
— . Wi, Yo B I e N W i %.J 5

-,
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| Formas: | 00 "

| PROCEDIMIENTO No. 02: £ ABORACION DEL INFORME DE EVALUACION DE i 17

TECNOLOGIAS SANITARIAS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

RESPONSABLE \ PASO f { ACTIVIDAD

| " DEPARTAMENTO |

' DE DISPOSITIVOS ‘ |
.~ MEDICOS ‘ |
~ Jefe de Departamento......

. 06  Convoca a los integrantes de la mesa técnica
evaluadora y ftraslada el expediente al profesional
responsable.

! ‘ Médico/Quimico

' Farmacéutico.............. .. o7 | Realiza reunién con la mesa técnica; elabora Informe de

_ - Evaluacion de Tecnologias Sanitarias para Dispositivos
. Médicos, segun el tipo de recomendaciones emitidas;
' ~ traslada al Jefe de Departamento.

. Jefe de
' Departamento............... . 08 . Revisa el elabora Informe de Evaluaciéon de
5 Tecnologias Sanitarias para Dispositivos Médicos y
: traslada el expediente a la Secretaria de Direccion, para
| DIRECCION ' enviar a la Gerencia.
- | TERAPEUTICA
- CENTRAL i
' Secretaria................... . 09 Registra en el sistema informatico vigente y numera el
~expediente; solicita el visto bueno del Director y de la
| . Subgerencia de Prestaciones en Salud y envia a
| Gerencia.
|
\
10 Recibe y registra en el sistema informatico respuesta de
J Gerencia y traslada al Director.
 Director....ooomooeee M Conoce lo manifestado por Gerencia y traslada el
| expediente a Jefe de Departamento
DEPARTAMENTO :
DE DISPOSITIVOS ' :
MEDICOS |

12 | Revisa el expediente.

| Jefe de Departamento........ ’

13 ¢La solicitud del dispositivo médico evaluado, es
~ aprobada?

13.1 SI. Solicita a la Subgerencia de Prestaciones en
Salud, la gestion de asignaciéon de codigo IGSS,
homologacnon con el PpR vy actuahzacnon en el

; .y espera de respuesta. (Contlnua ene J;Q@r :f 2 |
o _ A _____________‘M5,_77”,, s A:"Q e S!g - ) ';"\
<% 1.19 D AU =
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- PROCEDIMIENTO No. 02: i ag0RACION DEL INFORME DE EVALUACION DE

i

TECNOLOGIAS SANITARIAS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS IPasos: {17. Formas: | 00 |
 RESPONSABLE | [ paso || ~ ACTIVIDAD
jr‘ . \r S e FEL PSI———— o .
| DEPARTAMENTO ‘
| DE DISPOSITIVOS |
~ MEDICOS ; . . . .
| Jefe de Departamento..... :, 13.2 NO. Traslada a Secretaria para enviar a la Unidad
- Médica solicitante. (Continua paso 14).
| DIRECCION
| TERAPEUTICA | |
| CENTRAL '
| Secretaria......ocoooii. 14 ' Rfacibe. el expedier.\te y solicita el visto bueno t?le la
L 1 Direccion Terapéutica Central y de la Subgerencia de
Prestaciones en Salud; remite a la Unidad Medica
solicitante. (Sale del procedimiento).
15 | Registra en el sistema informatico vigente, la respuesta
de la Subgerencia de Prestaciones en Salud y traslada
' ala Direccién.
Director... ..o 16 Conoce el expediente con la gestién solicitada y
| . traslada al Jefe de Departamento.
 DEPARTAMENTO |
 DE DISPOSITIVOS
MEDICOS
Jefe de Departamento..... | 47 | Revisa el expediente y solicita a la Subgerencia de
, ' Tecnologia la actualizacién de la informacion del listado
' | de dispositivos meédicos y al Departamento de
| . Comunicacién Social y Relaciones Publicas su
- divulgacion.
" FIN
|
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE
TECNOLOGIAS SANITARIAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS

P R R SRR, s = == SN R sl

| | VI. ANEXOS
. A. Glosario Técnico

1. Categorias especificas de dispositivos médicos: instrumental y equipo
| | meédico, Ortesis, protesis, ayudas técnicas, soluciones desinfectantes,
| soluciones antisépticas.

2. Clasificacion de riesgo: grado de vulnerabilidad atribuible a los dispositivos
médicos, derivados de su disefo, fabricacion, manejo y uso.

3. Clase de dispositivo médico: diferenciacion del dispositivo médico segin su
nivel de riesgo para la salud, abarcando clase |, clase Il, clase Ill, clase IV.

| 4. Codigo institucional/Cédigo IGSS: ordenamiento numérico institucional
| asignado a cada dispositivo médico, segin ordenamiento del sistema
| institucional.

5. Condicion de la solicitud: aplicable a solicitudes de inclusion, modificacion o
exclusion de dispositivo médico.

6. Dispositivo meédico: producto cuya accién no se ejerce por medios
farmacoloégicos, inmunoldgicos o metabdlicos, destinado por el fabricante !
para ser utilizado, solo 0 en combinacién para seres humanos, para uno o
mas de los fines médicos especificos.

7. Especificaciones técnicas: caracteristicas descritas generales del dispositivo
medico.

8. Inclusion: proceso de incorporacion de un nuevo dispositivo médico al listado
de dispositivos médicos.

9. Inscripcion Sanitaria: registro del dispositivo médico para su autorizacion de
comercializacion, otorgada por la autoridad reguladora local.

10. Riesgo: la combinacion de la probabilidad de que ocurra un dafio y la
gravedad de ese dafio.

VD gEN
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11. Usuario: individuo que utiliza el producto, como el personal de salud o gl;;fv“" "eose,
N
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE
TECNOLOGIAS SANITARIAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS

B. Abreviaturas

De aplicacién para este Manual

1. DM. Dispositivo Médico

2. ETS. Evaluacién de Tecnologia Sanitaria

3. ETS-DM: Evaluacién de Tecnologias Sanitarias para Dispositivos
Médicos

4. IRE. Informe Rapido de Evaluacién

5. INE. Informe Nuevo de Evaluacion

6. IAE. Informe Adaptado de Evaluacién

7. ODS: Objetivos de Desarrollo Sostenible

8. SIBOFA. Sistema Integrado de Bodega y Farmacia

9. SPS: Subgerencia de Prestaciones en Salud

10.  WHA: Asamblea Mundial de la Salud ("World Health Assembly" en
inglés)




MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALL_JACION DE
TECNOLOGIAS SANITARIAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS

C. Glosario de la simbologia utilizada en Diagramas de Flujo

Actividad: Describe las operaciones o actividades que

«

Actividad desempefian las personas involucradas en el
procedimiento.
Direccion de Direccion de flujo o linea de unién: Conecta los
flujo o linea simbolos, sefialando el orden en gue se deben realizar
de unidn las distintas operaciones.

Decision o alternativa: Indica un punto dentro del flujo
en donde se debe tomar una decisién entre dos o mas
opciones.

Archivo definitivo: Indica que se guarde un documento
en forma permanente.

Nota Aclaratoria

Nota aclaratoria: No forma parte del diagrama de flujo,
es un elemento que se le adiciona a una operacién o
actividad para dar una explicacién de ella.

Conector: Representa una conexion o enlace de una
parte del diagrama de flujo con otra parte lejana del
mismo, dentro de la misma hoja.

Conector de pagina: Representa una conexion o
enlace con otra hoja diferente, en la que continta el
diagrama de flujo.
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