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Acuerdo n.° 2350

El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud

Considerando

Que el numeral 4 del articulo 41, del Cddigo de Salud, establece que corresponde al
Ministerio, organizar, reglamentar y coordinar el funcionamiento y las atribuciones de
todos los servicios técnicos y administrativos de sus dependencias.

Que el numeral 3 del articulo 16, del Reglamento Interno del Organo Ejecutivo, establece
la facultad del Titular de esta Cartera de Estado, para aprobar y hacer ejecutar los
manuales de organizacion; asi como el articulo 67 establece que el Manual determina la
estructura administrativa y las funciones de cada Unidad de cada Secretaria de Estado.

Que mediante Acuerdo Ejecutivo en el Ramo de Salud n.° 305, de fecha 21 de enero de
2021 se emitid el Manual de organizacion y funciones de la Direccion de Tecnologias
Sanitarias, con el objeto disefar, normar e implementar las estrategias que permitan
promover el acceso a medicamentos y otras tecnologias sanitarias seguras, eficaces y de
calidad, tomando en consideracion las necesidades reales de la poblacion y el ciclo de
vida de las tecnologias sanitarias.

Que se hace necesario actualizar el Manual de organizacion y funciones de la Direccion
de Tecnologias Sanitarias, con la finalidad de asegurar la implementacion del Sistema de
Gestion Antisobornos (SGAS), de acuerdo a lo establecido en la norma ISO 37001 y demas
normativa vigente relacionada al combate de la corrupcion.

Por tanto: en uso de sus facultades legales, acuerda emitir el siguiente:

Manual de organizacion y funciones de la Direccion de Tecnologias

Sanitarias
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I. Introduccion

El Manual de organizacion y funciones de la Direccion de Tecnologias Sanitarias (DIRTECS);
es un documento técnico normativo de gestion institucional, con la finalidad de disponer de
una herramienta que sirva de guia para la ejecucion y verificacion de los objetivos y funciones
propias de la Direccion de Tecnologias Sanitarias, en su contenido se describe el marco de
funcionamiento de cada uno de los ambientes que conforman esta direccion.

El presente manual constituye un instrumento de apoyo funcional y dinamico para las
diferentes unidades organizativas de la direccion y es un documento de consulta para el resto
de las dependencias e instituciones de salud. El mismo contiene la estructura organizativa,
objetivos, funciones y relaciones que orientan su funcionamiento y la delimitacion del campo
de accion de los diferentes elementos que intervienen en dicha direccion.

II. Objetivos del manual

a) Establecer los niveles de autoridad y responsabilidad de la Direccion de Tecnologias
Sanitarias, con una vision de conjunto de los ambientes administrativos, definiendo los
objetivos y funciones para evitar duplicaciones y detectar omisiones en su organizacion y
funcionamiento.

b) Servir de orientacion al personal en funciones y al de nuevo ingreso, para facilitar tanto su
comprension y delimitacion del marco funcional, como la incorporacion de las distintas
unidades organicas a los procesos institucionales.

c) Precisar las interrelaciones de trabajo de la Direccidn con distintas dependencias del
MINSAL y otras instituciones, que contribuyen a la interconexion de los procesos y la
consecucion de resultados institucionales.

III. Descripcion de la Direccion de Tecnologias Sanitarias

1. Dependencia Jerarquica
Viceministerio de Gestion y Desarrollo en Salud

2. Macroprocesos en los que se involucra la Direccion de

Tecnologias Sanitarias

» Estratégicos:
e Evaluar e implementar las tecnologias sanitarias
e Investigar, desarrollar e innovar la salud.
e Implementary gestionar la calidad
» Apoyo:
e Gestionar la cadena de suministros
e Proveer servicios de apoyo y soporte
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3. Mision

Somos

la dependencia técnica responsable en el Ministerio de Salud, de los procesos

relacionados a las tecnologias sanitarias, la farmacovigilancia y el control de calidad de
medicamentos e insumos meédicos y los equipos biomédicos, utilizadas en los
establecimientos de salud.

4. Vision

Ser la dependencia técnica especializada en el drea de tecnologias sanitarias del MINSAL,
responsable de normar y operativizar a nivel institucional, el acceso oportuno y uso
racional de tecnologias para asegurar su calidad, seguridad y eficacia en el campo de la

salud.

5. Objetivos

5.1 Objetivo General

Disefiar, normar e implementar las estrategias que permitan promover el acceso a
medicamentos y otras tecnologias sanitarias seguras, eficaces y de calidad, tomando en
consideracion las necesidades reales de la poblacion y el ciclo de vida de las tecnologias
sanitarias.

5.2 Objetivos especificos

a)
b)

c)

Proponer el marco regulatorio institucional, en lo relacionado a las tecnologias
sanitarias.

Establecer las estrategias de formacion continua, mediante las nuevas tecnologias
sanitarias para brindar los servicios de salud a la poblacion.

Establecer y definir mecanismos que garanticen la calidad, seguridad y uso
racional de las tecnologias sanitarias.

6. Funciones

a)
b)

Elaborar, ejecutar y evaluar el Plan Operativo Anual de la Direccion.

Ejecutar estrategias de monitoreo y seguimiento que permita verificar la
implementacion de la normativa técnica institucional relacionada a las tecnologias
sanitarias.

Formular un plan de formacion continua para el desarrollo de competencias
técnicas del personal de salud, en lo relacionado a las tecnologias sanitarias.
Proporcionar apoyo técnico cientifico para la evaluacion, seleccion, monitoreo,
investigacion, uso racional, seguridad y calidad de las tecnologias sanitarias
utilizadas por los establecimientos de salud del MINSAL.

Difundir y aplicar la informacion técnica cientifica basada en la evidencia, sobre los
medicamentos y otras tecnologias sanitarias que se utilizan en los establecimientos
de salud del MINSAL.

Participar en la elaboracion y actualizacion de la normativa técnica institucional,
relacionada a las tecnologias sanitarias.

Representar al MINSAL, ante organismos nacionales e internacionales de
integracion, relacionados con las funciones de la DIRTECS.
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7. Dependencias que integran la Direccion de Tecnologias
Sanitarias

Unidad Asesora:
Comité farmacoterapéutico institucional

Unidades Técnicas:

A. Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

B. Unidad de Uso Racional de Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias.
» Oficina de Farmacovigilancia Institucional

C. Unidad de Aseguramiento de la Calidad/ Laboratorio de Control de Calidad.
> Area de Analisis Fisicoquimico.
> Area de Analisis Microbioldgico.
> Area de Inspeccion y Muestreo por Atributos.
> Area de Gestion de Calidad.

D. Unidad de Gestion de Equipo Biomeédico.

Oficina de Planificacion de Equipo Biomédico.

Oficina de Mantenimiento de Equipo Biomédico.

Oficina de Laboratorio Nacional de Biomédica.

Oficina de Desarrollo de Recurso Humano en Equipo Biomeédico.

YV V VYV
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8. Organigrama de la Direccion de Tecnologias Sanitarias

Viceministerio de Gestion
v Desarrollo en Salud

Direccion de Tecnologias|

Oficina de
Farmacovigilancia
Institucional

Area de Inspeccion
| vy Muestreo por
Atributos

Area de Analisis
— Fisicoquimico

Area de Analisis
—  Microbiologico

Area de Gestién de
] Calidad

Sanitarias
Comité
____________ Farmacoterapéuticol
Institucional
Unidad de Unidad de Uso Racional Unidad de Aseguramiento . .
Evaluacion de De medicamentos y otras de la Calidad /Laboratorio Unidad de Gestion
Tecnologias Tecnologias Sanitarias de Control de Calidad de Equipo Biomedico

|

|| Oficina de Planificacion
de Equipo Biomédico

Oficina de
— Mantenimiento
de Equipo Biomédico

|| Oficina de Laboratorio
Nacional de Biomédica

Oficina de Desarrollo de
L__| Recurso Humano en
Equipo Biomédico
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IV. Descripcion de las dependencias que conforman la
Direccion de Tecnologias Sanitarias

A. Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

1. Objetivo
General

Desarrollar, proponer e implementar la evaluacion de tecnologias sanitarias, en los
establecimientos de salud del MINSAL.

Especificos

a) Coordinar la formulacion del marco-regulatorio de la evaluacion de tecnologias
sanitarias.

b)Desarrollar la evaluacion de tecnologias sanitarias, promoviendo la generacion de
competencias técnicas en los recursos humanos involucrados en la evaluacion.

c)Promover la participacion activa de los grupos de interés en la validacion de los
protocolos y en las deliberaciones sobre las recomendaciones para la toma de
decisiones.

2. Funciones
a) Elaborar, ejecutar y evaluar el Programa Operativo Anual (POA) de la Unidad.

b) Elaborar y proponer la documentacion regulatoria necesaria para realizar la evaluacion
de tecnologias sanitarias.

c) Realizar las evaluaciones técnico-cientificas a las solicitudes de inclusion, modificacion
o exclusion de tecnologias sanitarias, realizadas por los programas y establecimientos
de salud.

d) Proporcionar informacidon necesaria para el uso apropiado de tecnologias sanitarias, en
términos de seguridad, efectividad, accesibilidad y equidad.

e) Proporcionar informacion técnico cientifica de referencia para la utilizacién segura y
racional de las tecnologias sanitarias.

f)  Actualizar el formulario terapéutico nacional.

g) Formular y conducir las estrategias de difusion, diseminacion e implementacion del
conocimiento generado a partir de la evaluacion de tecnologias sanitarias.
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B. Unidad de Uso Racional de Medicamentos y Otras
Tecnologias Sanitarias

1. Objetivo

General

Promover el uso racional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias, mediante
acciones que respondan al cumplimiento de las normativas y regulaciones institucionales.

Especificos

a) Apoyar en la elaboracion, revision y actualizacion de la normativa institucional, en
lo referente al uso racional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

b) Establecer el plan de monitoreo y seguimiento para la implementacion de las
acciones encaminadas a promover el uso racional de medicamentos y otras
tecnologias sanitarias.

2. Funciones
a) Elaborar e implementar el Plan Operativo Anual de la Unidad.

b) Revisar y actualizar el Listado Oficial de Medicamentos del Ministerio de Salud (LOM-
MINSAL) asi como el Listado Institucional de Insumos Médicos Quirurgicos.

c) Elaborar las Especificaciones Técnicas (ET), para la adquisicion oportuna de
medicamentos e insumos medicos.

d) Contribuir técnicamente en las comisiones de adecuacidén y evaluacion de los
procesos de compras, referentes a medicamentos e insumos medicos.

e) Coordinar los procesos de investigacion y capacitacion continua a los profesionales de
salud y personal técnico, en el uso racional de medicamentos y otras tecnologias
sanitarias.

f) Asesorar a los establecimientos de salud del MINSAL, en el manejo de estupefacientes,
psicotropicos y otros agregados, de acuerdo a la normativa vigente.

g) Apoyar técnicamente a la Coordinacion de los Comités Farmacoterapéuticos Locales,
Regionales e Institucional.

3. Oficinas que conforman la Unidad de uso racional de Medicamentos y
otras Tecnologias Sanitarias.

» Oficina de Farmacovigilancia Institucional
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4. Estructura Organizativa de la Unidad de uso racional de Medicamentos

Yy

otras Tecnologias Sanitarias.

Direccion de
Tecnologias Sanitarias

Unidad de uso racional de
Medicamentos y Otras
Tecnologias Sanitarias

Oficina de
Farmacovigilancia
Institucional

5. Descripcién de las Oficinas que conforman la Unidad de Uso Racional
de Medicamentos y Otras Tecnologias Sanitarias.

» Oficina de Farmacovigilancia Institucional

1.

Objetivos

General
Vigilar el cumplimiento de la regulacion a nivel institucional para el desarrollo de las
buenas practicas de farmacovigilancia.

Especificos

a)

b)

c)

2.

a)
b)

c)

Establecer los mecanismos de comunicacion y coordinacion con los diferentes
niveles de atencion de MINSAL

Promover la calidad del dato de las notificaciones de eventos adversos detectados
relacionados de comunicacion y coordinacion con los diferentes niveles de
atencion de MINSAL.

Establecer un programa de monitoreo y supervision del cumplimiento de las
buenas practicas de farmacovigilancia a nivel institucional

Funciones

Elaborar y actualizar los lineamientos de farmacovigilancia institucional

Elaborar, ejecutar el Plan Anual Operativo de la Oficina de Farmacovigilancia
Institucional.

Dar seguimiento al cumplimiento de las recomendaciones emitidas por la
Superintendencia de Regulacion Sanitaria (SRS) en materia de seguridad para los
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d)

e)

productos farmaceéuticos y vacunas del Listado Oficial de Medicamentos del
Ministerio de Salud (LOM-MINSAL)

Validar notificaciones remitidas por los establecimientos de salud del MINSAL a la
Oficina de Farmacovigilancia Institucional previo a la notificacion al sistema de
vigilancia establecido por la SRS

Apoyar a los responsables de farmacovigilancia de cada establecimiento de salud
de MINSAL en el seguimiento de notificaciones serias, por muerte, conglomeradas
y sospechas de sefales.

Realizar monitoreo y supervision de actividades de farmacovigilancia en los
establecimientos de salud del MINSAL.

Verificar el cumplimiento de los lineamientos para la vigilancia activa institucional
de acuerdo a la regulacion vigente.

Capacitar a los profesionales de salud de los establecimientos del MINSAL sobre
los lineamientos de farmacovigilancia institucional.

Asesorar técnicamente a los establecimientos de salud del en materia de
farmacovigilancia.

C. Unidad de Aseguramiento de la Calidad/Laboratorio de
Control de Calidad

1. Objetivo

General

Verificar la calidad de los medicamentos e insumos meédicos utilizados por los
establecimientos de Salud, a través de la inspeccion, muestreo, analisis fisicoquimico y
microbiologico.

Especificos

a)

b)

Evaluar los parametros de calidad de medicamentos e insumos médicos,
conforme a los criticos técnicos establecidos en bibliografia oficial.

Mantener el Sistema de Gestion de la Calidad, segun la normativa técnica vigente,
en lo que respecta a laboratorios de ensayo y organismos de inspeccion, para que
los resultados obtenidos sean confiables y precisos.

2. Funciones

a)
b)

Elaborar, ejecutar y evaluar el Plan Anual Operativo de la Unidad.
Realizar la inspeccion, muestreo y analisis de la calidad de las tecnologias

sanitarias (medicamentos e insumos médicos), que se utilizan en los establecimientos
de salud.

c)

Prestar servicios de inspeccion, muestreo, analisis fisico quimico y microbioldgico

de medicamentos, insumos médicos y alcohol de uso medicinal, a instituciones del
sector publico y privado cuando lo requieran.

Pagina 10 de 27



PR
.
-

.

GOBIERNO DE
EL SALVADOR

MINISTERIO
DE SALUD

A06- GESTIONAR LA PROCURACION EN ASPECTOS LEGALES A06-DITS-MOF-01

Version 01

Manual de organizacion y funciones de la Direccion de Tecnologias Sanitarias

3.

4.

d) Notificar los resultados de analisis de medicamentos e insumos médicos a las
partes interesadas pertinentes.

e) Cumplir con la normativa de calidad vigente establecida por el organismo
nacional de acreditacion aplicable a organismos de inspeccion y laboratorios de
ensayo.

f) Realizar auditorias internas del sistema de gestion de calidad para verificar la
eficacia de los procedimientos que realizan como organismo de inspeccion y
laboratorio de ensayo.

g) Participar en los procesos de compra de equipo e insumos de laboratorio y
realizar la respectiva administracion de sus contratos.

h) Atender las quejas por inestabilidad de medicamentos e insumos médicos
reportados por los establecimientos de la salud.

i) Investigar metodologias analiticas alternas para el control de calidad de
medicamentos e insumos medicos.

j) Asesorar a la UCP en los procesos de compras, a través de los resultados
analiticos de medicamentos e insumos médicos mediante historial de proveedores.

k) Actualizar el historial de proveedores de medicamentos e insumos médicos, de
acuerdo a los criterios establecidos.

Dependencias que conforma la Unidad de Aseguramiento de la
Calidad/Laboratorio de Control de Calidad

> Area de Inspeccién y Muestreo por Atributos.
Area de Anélisis Fisicoquimico.

Area de Analisis Microbiologico.

Area de Gestion de Calidad.

VYV V V

Estructura Organizativa de la Unidad de Aseguramiento de Ila
Calidad/Laboratorio de Control de Calidad.

Direccién de Tecnologias
Sanitarias

Unidad de Aseguramiento
de la Calidad/
Laboratorio de Calidad

Area de Gestion de Calidad

Area de Inspeccién Area de Analisis Area de Analisis
y Muestreo por Atributos Fisicoquimico Microbiologico

Pagina 11 de 27
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5. Descripcién de las Areas que conforman la Unidad de Aseguramiento
de la Calidad/Laboratorio de Control de Calidad.

> Area de Inspeccién y Muestreo por Atributos

1. Objetivo
Efectuar inspeccidn y muestreo por atributos a los medicamentos e insumos médicos
adquiridos a través de las diferentes compras realizadas por el MINSAL y otras
instituciones que lo requieran.

2. Funciones

a) Recibir y registrar las muestras de medicamentos e insumos médicos que ingresan
al laboratorio y que proceden de la venta de servicios de analisis fisico quimico o
microbiologico.

b) Realizar inspecciones y muestreo en las instalaciones designadas por los
proveedores de los medicamentos e insumos médicos adquiridos por el MINSAL y
otras instituciones que lo requieran, para el posterior analisis de calidad.

c) Elaborar y actualizar el registro de los resultados de las inspecciones y muestreos
realizados por el area.

d) Recibir muestras y documentacion provenientes de reportes de quejas,
presentadas por los medicamentos e insumos médicos utilizados en los
establecimientos de salud del MINSAL y otras instituciones que lo requieran.

e) Investigar y dar seguimiento a los reportes de queja presentadas por los
medicamentos e insumos médicos.

f) Monitorear la estabilidad fisica de muestras almacenadas en bodega de retencion.

g) Cumplir con los indicadores y metas del sistema de evaluacion del desempefio
establecidas para el area.

h) Brindar asesoria técnica para la atencidon de consultas relacionadas al drea de su
competencia.

i)  Cumplir con los requisitos de la Norma ISO/IEC 17020 vigente.

j) Someterse a las auditorias del Organismo Salvadorefio de Acreditacion y cualquier
otra que realice un organismo internacional competente.

k) Colaborar en el mantenimiento del Sistema de Gestion de Calidad del laboratorio.
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» Area de Anilisis Fisicoquimico

1. Objetivo
Verificar la calidad de medicamentos e insumos meédicos adquiridos a través de las
diferentes compras realizadas por el MINSAL y otras instituciones que lo requieran,
mediante la realizacion de las determinaciones fisico quimicas aplicables.

2. Funciones

a) Realizar los analisis fisicoquimicos de muestras de medicamentos e insumos médicos
adquiridos por el MINSAL y otras instituciones que lo requieran.

b)Ejecutar el programa de validacion de metodologias analiticas necesarias, para la
verificacion de la calidad fisico quimica de los medicamentos.

¢) Cumplir con los indicadores y metas del sistema de evaluacion del desempefio
establecidas para el area.

d)Participar en los procesos de compras de los insumos, para las actividades analiticas
del laboratorio.

e)Participar en pruebas Inter-laboratorio, del drea de su competencia, provenientes de
organismos nacionales e internacionales.

f) Brindar asesoria técnica para la atencién de consultas, relacionadas al area de su
competencia.

g) Cumplir con los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025 vigente.

h)Someterse a las auditorias del Organismo Salvadorefio de Acreditacion y cualquier
otra que realice un organismo internacional competente.

i) Colaborar en el mantenimiento del Sistema de Gestion de Calidad del laboratorio.

» Area de Anilisis Microbiolégico

1. Objetivo
Verificar la calidad de medicamentos e insumos médicos adquiridos a través de las
diferentes compras realizadas por el MINSAL y otras instituciones que lo requieran,
mediante la realizacion de determinaciones microbiologicas aplicables.

2. Funciones

a) Realizar los analisis microbioldgicos de muestras de medicamentos e insumos
meédicos adquiridos por el MINSAL y otras instituciones que lo requieran.

b) Ejecutar el programa de validacion de metodologias analiticas necesarias para la
verificacion de la calidad microbioldgica de los medicamentos.

c) Cumplir con los indicadores y metas del sistema de evaluacion del desempefio
establecidas para el area.

d) Participar en pruebas inter-laboratorio, del drea de su competencia, provenientes de
organismos nacionales e internacionales.

Pagina 13 de 27
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e) Brindar asesoria técnica para la atencion de consultas relacionadas al drea de su
competencia.

f)  Cumplir con los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025 vigente.

g) Someterse a las auditorias del Organismo Salvadorefio de Acreditacion y cualquier
otra que realice un organismo internacional competente.

h) Colaborar en el mantenimiento del Sistema de Gestion de Calidad del laboratorio.

> Area de Gestién de Calidad

1. Funciones

a) Implementar procedimientos e instructivos para garantizar que las actividades en el
laboratorio se ejecuten cumpliendo los requerimientos de las normas de calidad
establecidas (norma ISO/IEC 17020:2012 y norma ISO/IEC 17025:2017).

b) Asegurar que los equipos del laboratorio estén en buen estado de funcionamiento, a
través de mantenimiento preventivo, mantenimiento correctivo, calibracion vy
calificacion.

c) Mantener el control y actualizacion constante de la documentacion del Sistema de
Gestion del laboratorio.

d) Gestionar la participacion del personal del laboratorio en cursos de formacion
profesional en temas de calidad y apoyar en el cumplimiento del programa de
capacitacion anual.

e) Gestionar la participacidn en comparaciones inter-laboratorios y ensayos de aptitud
para evaluar el desemperio analitico del laboratorio.

f) Participar en programacion y ejecucion de auditorias internas en el laboratorio para
evaluar el cumplimiento del Sistema de Gestion de Calidad con respecto a la norma
de calidad establecida. (norma ISO/IEC 17020:2012 y norma ISO/IEC 17025:2017).

g) Investigar y dar seguimiento a las quejas reclamos relacionadas con los servicios
prestados en el laboratorio.

h) Realizar seguimiento y evaluacion del Sistema de Gestion de Calidad implementado.

i) Implementar acciones correctivas y preventivas para mejorar la calidad de los
servicios ofertados en el laboratorio, basandose en el analisis de datos y la
retroalimentacion de las partes interesadas pertinentes.

j)  Establecer nexo con el Organismo Salvadorefio de Acreditacion en lo referente a las
auditorias de acreditacion, vigilancia, renovacion y ampliacion de acreditacion bajo
las normas ISO/IEC 17020:2012 e ISO/IEC 17025: 2017.

k) Velar por el mantenimiento de las acreditaciones del laboratorio bajo las normas
ISO/IEC 17020:2012 e ISO/IEC 17025: 2017.
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D. Unidad de Gestion de Equipo Biomédico
1. Objetivo

General

Apoyar la implementacion de la gestion integral de los equipos biomédicos en los
establecimientos del MINSAL.

Especificos

a) Implementar las guias, lineamientos, catalogos y manuales para realizar la gestion,
planificacion, adquisicion, instalacion, mantenimiento, capacitacion y buenas
practicas en el uso del equipo biomédico en los establecimientos de salud del
MINSAL.

b) Asegurar la mejora continua en la formacion técnica del personal técnico de
mantenimiento de equipo biomédico.

2. Funciones

a) Elaborar, ejecutar y evaluar el Plan Anual Operativo de la Unidad.

b) Asesorar a las diferentes instancias del MINSAL, en el area de equipamiento
biomédico.

c) Asesorar y participar, en coordinacion con las dependencias correspondientes del
MINSAL, de los procesos de adquisicion de equipo biomédico.

d) Elaborar, ejecutar y supervisar programas de mantenimiento preventivo de equipo
biomeédico en el nivel central del MINSAL.

e) Asesorar y dar seguimiento a la elaboracidn y ejecucién de programas de
mantenimiento preventivo en las dependencias de salud a nivel regional y
hospitalario.

f) Supervisar la ejecucion de contratos de mantenimiento preventivo y correctivo de
equipo biomédico de establecimientos de salud, suscritos por el Nivel Superior.

g) Elaborar y ejecutar programas de capacitacion para técnicos de mantenimiento de
equipo biomeédico de la red del MINSAL, por medio del Laboratorio Nacional de
Biomédica.

h) Brindar apoyo por medio de personal técnico y equipo de prueba y calibracion, en
condiciones adecuadas, para el aseguramiento de la calidad y Optimo
funcionamiento del equipo biomeédico de los establecimientos de la red del MINSAL,
durante la recepcion del equipo como a lo largo de su vida util.

i) Brindar asesoria en el disefio, asi como también, supervisar las preinstalaciones y el
equipamiento de Hospitales y Unidades de Salud.

j) Participar en la consolidacidon de necesidades de repuestos e insumos de
mantenimiento de equipo médico para los niveles regionales de la red del MINSAL.

k) Apoyar a los procesos de evaluacion de tecnologia sanitaria para equipo biomédico.

) Elaborar planes de accidon encaminados a la gestion, planificacion, adquisicion,
instalacion, mantenimiento, capacitacion y buenas practicas en el uso del equipo
biomédico.
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m) Elaborar guias, lineamientos, catalogos y manuales para realizar la gestion,
planificacion, adquisicion, instalacion, mantenimiento, capacitacion y buenas
practicas en el uso del equipo biomédico.

n) Supervisar y asesorar en la implementacion de las guias, lineamientos, catalogos y
manuales para realizar la gestion, planificacion, adquisicion, instalacion,
mantenimiento, capacitacion y buenas practicas en el uso del equipo biomédico.

3. Dependencias que conforma la Unidad de Gestion de Equipo
Biomédico.

» Oficina de Planificacion de Equipo Biomédico.

» Oficina de Mantenimiento de Equipo Biomédico.

» Oficina de Laboratorio Nacional de Biomédica.

» Oficina de Desarrollo de Recurso Humano en Equipo Biomédico.

4. Estructura Organizativa de la Unidad de Gestion de Equipo Biomédico.

Direccion de Tecnologias,
Sanitarias

Unidad de Gestion
de Equipo Biomédico

. . L. Oficina de . . Oficina de Desarrollo
€ Equipo blomedico Equipo Biomédico De Equipo Biomédico

5. Descripcion de las Oficinas que conforman la Unidad de Gestion de
Equipo Biomédico

»  Oficina de Planificaciéon de Equipo Biomédico

1. Objetivo

Colaborar en la elaboracion de la documentacion técnica para la adquisicion, instalacion
y puesta en marcha del equipo biomédico, para que los procesos de adquisicion e
implementacion se realicen de manera eficaz y efectiva, asegurando la Optima

Pagina 16 de 27
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operatividad del equipamiento y sus componentes, asi como la correcta ejecucion de sus
Servicios conexos.

2.

a)

b)

c)

d)

f)

g)

h)

>

1.
Genera

Funciones

Desarrollar y actualizar el catdlogo de especificaciones técnicas de equipo
biomédico.

Actualizar y administrar el sub-catalogo de instrumental y equipo biomédico del
Sistema Nacional de Abastecimientos (SINAB).

Asesorar en las diferentes alternativas de equipamiento biomédico y tecnologias
disponibles en el mercado a las diferentes unidades funcionales del MINSAL
cuando sea requerido.

Apoyar a la Unidad de Gestion de Infraestructura Sanitaria (UGIS) y Unidad de
Gestion de Programas y Proyectos de Inversion (UGPPI), con las
recomendaciones en lo relacionado a las preinstalaciones de equipamiento
biomédico en los disefios de carpetas de infraestructura sanitaria cuando sea
requerido.

Asesorar y participar, en coordinacion con las dependencias correspondientes, en
los procesos de adquisicion de equipo biomédico.

Apoyar y asesorar las entregas, instalaciones y capacitaciones de equipo
biomeédico especializado que se realicen en los establecimientos de salud del
MINSAL.

Apoyar en los procesos de evaluacion de tecnologia sanitaria para equipo
biomédico, por medio de la evaluacion de riesgos y estudios costo/beneficio de
propuestas de equipamiento, cuando sea requerido.

Implementar el Sistema de Gestion de Calidad segun la norma ISO 17020, para el
Laboratorio de Control de Calidad de Equipo de Radiodiagndstico.

Seguimiento del cumplimiento al Plan Operativo Anual de la UGEB.

Oficina de Mantenimiento de Equipo Biomeédico

Objetivo
r los lineamientos técnicos para la oOptima ejecucion de los planes de

mantenimiento preventivo de equipos biomédicos, asi como la ejecucion de contratos de
mantenimiento suscritos con terceros y planificar las adquisiciones de repuestos y
materiales requeridos, para los laboratorios de Nivel Superior y el Sistema de Emergencias
Médicas (SEM).

2.

a)

b)

Funciones

Elaborar y ejecutar los programas de mantenimiento preventivo de equipo
biomédico en el nivel superior del MINSAL.

Asesorar en la implementacion de los programas de mantenimiento preventivo de
equipo biomédico en los establecimientos del MINSAL.
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c)

d)

e)

f)

g)

h)

>
1.

Apoyar la formulacion de presupuestos para trabajos especializados para equipos
biomédicos solicitados por las diferentes dependencias del MINSAL.

Apoyar en la consolidacion de necesidades de repuestos e insumos de
mantenimiento de equipo médico, para los niveles regionales de la red del
MINSAL.

Atender las solicitudes de trabajo de mantenimiento correctivo para equipo
biomeédico de establecimientos MINSAL.

Identificar las necesidades de repuestos de equipo biomédico, herramientas y
materiales para el uso de la oficina de mantenimiento.

Supervisar los contratos y programas de mantenimiento de equipo biomédico
especializado, establecidos con terceros.

Proponer e implementar alternativas para la administracion del mantenimiento de
tecnologias biomédicas haciendo uso de herramientas digitales en red.

Oficina de Laboratorio Nacional de Biomédica

Objetivo

Proporcionar apoyo logistico para ejecutar planes de capacitacion para el personal
biomédico del MINSAL, asi como desarrollar el servicio de control de calidad en equipos
de radiodiagnostico y metrologia biomédica.

2.
a)
b)

c)

d)

f)

g)

h)

Funciones

Apoyar a la ejecucion de programas de ensefianza de aplicacion biomédica.
Planificar y coordinar la utilizacion del Laboratorio Nacional de Biomédica y sus
recursos.

Identificar las necesidades de instrumentacion y sus repuestos, herramientas y
materiales para el uso del Laboratorio.

Coordinar las actividades de mantenimiento del equipo y la infraestructura del
Laboratorio.

Apoyar a las diferentes dependencias del MINSAL en la recepcion de equipo
biomédico por medio de la utilizacion de equipo de medicion y pruebas de
parametros biomédicos.

Apoyar a las dependencias del MINSAL por medio de la utilizacion de equipo de
medicion y pruebas de parametros biomeédicos, segun se solicite.

Ejecutar el servicio de control de calidad de equipo de radiodiagnostico médico y
dental extraoral, cuando sea requerido.

Implementar el programa de metrologia biomédica.
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» Oficina de Desarrollo de Recurso Humano en Equipo Biomédico
1. Objetivo

Fortalecer las competencias del personal técnico para el desarrollo de las actividades de
mantenimiento e implementacion de tecnologias biomeédicas de soporte.

2. Funciones

a) Evaluar las necesidades de desarrollo técnico del recurso humano, de las
diferentes oficinas de la Unidad de Gestion de Equipo Biomédico, y las oficinas de
biomeédica de los demas establecimientos del MINSAL.

b) Elaborar e implementar planes de capacitacion, para las diferentes oficinas de la
Unidad de Gestion de Equipo Biomédico, y las oficinas de biomédica de los demas
establecimientos del MINSAL.

c) Administrar e implementar plataformas de ensefianza virtual para el desarrollo del
plan de capacitaciones, en los temas que aplique esta modalidad.

d) Soporte del Sistema Informatico de Mantenimiento a los diferentes usuarios de los
establecimientos del MINSAL.
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V. Relaciones de trabajo internas y externas

a) Internas

~Relacién con

Dependeﬁaé“*~~~

Titular y Viceministros, direcciones y jefaturas de Nivel Superior,
Regiones, SIBASI y hospitales.

Direccion L . . . N
, e Para recibir lineamientos, brindar asesoria y apoyo técnico
Tecnologias . . o
o en lo relacionado a tecnologias sanitarias.
Sanitarias
e Coordinar lo relacionado a la inclusion o exclusion de
medicamentos y otras tecnologias sanitarias en los listados
Unidad de oficiales competentes a la DIRTECS.
Tecnologias e Coordinar con el Instituto Nacional de Salud (INS) procesos
Sanitarias de investigacion relacionados con la evaluacion de

tecnologias sanitarias.

e Con Regiones de Salud, SIBASI y Hospitales: colaborar en el
analisis de informacion y evaluacion de solicitudes de
inclusion de medicamentos y otras tecnologias con los
establecimientos de salud.

e Con Regiones de Salud, SIBASI y Hospitales: coordinar lo
relacionado a la inclusion o exclusion de medicamentos y
otras tecnologias sanitarias en los listados oficiales
competentes a la DIRTECS.

Unidad de Uso
Racional de
medicamentos y
otras
Tecnologias
Sanitarias

e Con Unidad de Compras Publicas (UCP) para: participar y
asesorar en la adecuacion de términos de referencia y
evaluacion de ofertas para la adquisicion de medicamentos
e insumos meédicos.

e Con la UCP para tratar aspectos técnicos relacionados a la
informacion de seguridad de medicamentos y vacunas.

e Con Laboratorio de Control de Calidad para: el seguimiento
de casos relacionados al uso de lotes de medicamentos o
vacunas rechazados por problemas de calidad.

e Con Direccidn de Cadena de Suministros para: brindar
apoyo técnico para el proceso de estimacion de
necesidades, evaluacion de donativos y asignacion de
codigos de medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

e Con la Direccién de Cadena de Suministros y Direccién de
Inmunizaciones para: la identificacion de un problema de
seguridad de acuerdo a su distribucion, que esté relacionado
al uso medicamentos y vacunas.

e Con Regiones de Salud, SIBASI y Hospitales: coordinar las




PR
* 4 "
- .
e
GOBIERNO DE
EL SALVADOR.

A06- GESTIONAR LA PROCURACION EN ASPECTOS LEGALES

MINISTERIO
DE SALUD

Manual de organizacion y funciones de la Direccion de Tecnologias Sanitarias

Version 01

A06-DITS-MOF-01

Relacién con

Dependencia

Titular y Viceministros, direcciones y jefaturas de Nivel Superior,

Regiones, SIBASI y hospitales.

acciones técnico-normativas relacionadas con el area de
medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

Con Regiones de Salud, SIBASI y Hospitales para: la
notificacion y seguimiento de casos y la vigilancia de
medicamentos y vacunas, el monitoreo y supervision de
actividades de farmacovigilancia en los establecimientos de
salud del MINSAL, el seguimiento del cumplimiento de las
recomendaciones emitidas por la SRS en materia de
seguridad para los productos farmacéuticos y vacunas del
Listado Oficial de Medicamentos del Ministerio de Salud
(LOM-MINSAL)

Unidad de
Aseguramiento de
la Calidad

Con Unidades de Programas de VIH y Tuberulosis para
consultas técnicas o atender solicitudes de analisis vy
recomendaciones relacionadas a la calidad de los
medicamentos e insumos adquiridos por estos programas.
Con Unidad Financiera Institucional (UFIl), para: solicitar
aprobacion de Fondos y responder a consultas relacionadas
con la ejecucion del Fondo de Actividades Especiales (FAE),
en lo que concierne a las competencias del area.

Con UCP para: tratar aspectos técnicos sobre envio de
informacion de resultados de analisis de medicamentos e
insumos medicos, y para las compras de equipos e insumos
de laboratorio.

Con Fondo de Actividades Especiales para: aprobacion de
plan anual de compras y compras adicionales segun
necesidad.

Con el Centro Nacional de Productos Bioldgicos para:
muestreo, inspeccion y analisis de vacunas.

Con Direcciébn de Cadena de Suministros para: tratar
aspectos técnicos sobre envio de informacion de resultados
de analisis de medicamentos e insumos meédicos y para
asignacion de codigos para insumos de laboratorio y
aprobacion de Solicitudes de compra.

Con la Unidad de Conservacion y Mantenimiento (UCYM)
para: coordinar el suministro de combustible vy
mantenimiento de infraestructura de las instalaciones
laboratorio y de los vehiculos asignados.

Con Direccién de Salud Ambiental (DISAM) y Laboratorio
Nacional de Referencia para lo relacionado con procesos de
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Relacién con

Dependencia

Titular y Viceministros, direcciones y jefaturas de Nivel Superior,
Regiones, SIBASI y hospitales.

caracter administrativo que aseguren el adecuado
funcionamiento del edificio compartido con dichas
dependencias.

e Con Regiones de Salud, SIBASI y Hospitales para: atender las
solicitudes de analisis y consultas técnicas relacionadas con
problemas de «calidad y almacenamiento de los
medicamentos e insumos médicos.

Unidad de Gestion
de Equipo
Biomeédico

e Con la DIRTECS para: recibir lineamientos y coordinar
actividades relacionadas a la gestion de equipo biomédico y
apoyar las actividades referentes a la evaluacion de
tecnologias sanitarias de dispositivos biomeédicos.

e Con Direccién Nacional de Hospitales (DNH) para: apoyar y
asesorar en procesos administrativos de compra de equipo
biomédico para hospitales.

e Con Direcciéon Nacional de Primer Nivel de Atenciéon (DPNA),
para: apoyar y asesorar en procesos administrativos de
compra de equipo biomédico para Unidades de Salud.

e Con DTIC para: gestionar el desarrollo de especificaciones
técnicas y presupuestos para la adquisicion de equipo
informatico relacionado al equipamiento para la UGEB y la
administracion del SIM.

¢ Con Direccién de Recursos Humanos (DRRHH) para:
gestionar los procesos de seleccion, reclutamiento vy
contratacion de recurso humano.

e Con UCP, para participar en las comisiones de adecuacion y
evaluacion de ofertas y proporcionar informacion para
ejecutar los procesos de adquisicion, referentes a equipo
biomédico y servicios de mantenimiento.

e Con UFI, para coordinar la asignacion de recursos financieros
y propiciar el pago a proveedores Yy servicios de
mantenimiento de equipo biomédico.

e Con FAE, para coordinar la asignacion de recursos
financieros y propiciar el pago de servicios profesionales, a
proveedores y servicios de calibracion de equipo para
control de calidad de equipos de radiodiagnostico.

e Con Direccién de Proteccién Radioldégica, para gestionar los
permisos de operacion de los servicios técnicos de control
de calidad a equipos de rayos X para diagnostico médico y
dental extraoral.
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Relacién con

Dependencia

Titular y Viceministros, direcciones y jefaturas de Nivel Superior,

Regiones, SIBASI y hospitales.

Con la Unidad de Gestién de Proyectos y Programas de
Inversion, para: coordinar y asesorar el trabajo en el area de
equipamiento de proyectos de infraestructura, por medio del
disenio y la supervision del desarrollo de las preinstalaciones
para equipo biomédico y para apoyar y asesorar en procesos
administrativos de compra de equipo biomédico para
establecimientos de salud.

Con Unidad de Auditoria Interna para: el desarrollo de la
auditoria.

Con el Instituto Nacional de Salud para: apoyar y asesorar en
procesos administrativos de compra de equipo biomédico
para el Laboratorio Nacional de Salud Publica, el Laboratorio
Nacional de Bioldgicos y los Laboratorios Clinicos de la red
del MINSAL.

Para apoyar en el mantenimiento de equipo y la supervision
de contratos de mantenimiento y calibracidon suscritos con
terceros de Laboratorio Clinico del Laboratorio Nacional de
Salud Publica y Laboratorio Nacional de Biologicos.

Con el Laboratorio de Control de Calidad para: apoyar en la
adquisicion y el mantenimiento de equipo, la supervision de
contratos de mantenimiento y calibracion suscritos con
terceros.

Con Unidad Consolidadora de Compras (UCC) para:
administracion del Sub-Catalogo de Instrumental Médico,
Equipo y Mobiliario Clinico. Generacion de codigos para
adquisicion de equipo biomédico y repuestos.

Con la Unidad de Conservacién y Mantenimiento (UCYM)
para: la coordinacion de trasporte, combustible y el
mantenimiento de Infraestructura del Laboratorio Nacional
de Biomeédica y de los vehiculos asignados para la Unidad de
Gestion de Equipo Biomédico.
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b) Externas

~—_Relacién con

Dependencia ‘

Organismos gubernamentales y no gubernamentales

Direccion de
Tecnologias

Con Superintendencia de Regulacién Sanitaria (SRS) sobre
actividades relacionadas a los medicamentos y al

Sanitarias cumplimiento de la normativa técnica institucional.

Unidad de e Con el Instituto Nacional de Salud procesos de investigacion
Tecnologias relacionados con la Evaluacidon de Tecnologias Sanitarias.

Sanitarias e Para servir de enlace como punto focal del pais con la Red de

Evaluadores de Tecnologias Sanitarias de las Ameéricas (Red
ETSA) y otras.

Apoyo técnico en el intercambio de informacion sobre
tecnologias sanitarias y su evaluacion

Unidad de Uso
Racional de
Medicamentos y
otras Tecnologias

Con instituciones del Sistema Nacional Integrado de Salud
para: el intercambio interinstitucional de informacion relativa
al uso racional de medicamentos y aspectos técnicos
normativos, relacionados a las funciones de esta unidad.

Sanitarias e Con el Sistema de Integracién Centroamericana (SICA) y
Secretaria Ejecutiva del Consejo de Ministros de
Centroamérica y Republica Dominicana (SE COMISCA) y
otros Organismos Internacionales: para participar en las
Comisiones Técnicas o trabajo conjunto para la
consolidacion de la normativa regional del rubro de
medicamentos.

e Con SE-COMISCA y otros organismos internacionales para el
trabajo en conjunto relacionado a actividades de
farmacovigilancia institucional.

Unidad de e Con Superintendencia de Regulacién Sanitaria (SRS) para
Aseguramiento participar a solicitud de la DIRTECS en la elaboracion o
de la Calidad / actualizacion de normativas nacionales e internacionales.

Laboratorio de
Control de Calidad

Con FOSALUD para la inspeccion y analisis de medicamentos e
insumos médicos.

Con instituciones del SNIS, para consultas técnicas
relacionadas con problemas de calidad y almacenamiento de
estos productos.
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Relacién con

Dependencia

Organismos gubernamentales y no gubernamentales

Unidad de
Gestion de
Equipo
Biomédico

Con Superintendencia de Regulacion Sanitaria (SRS) sobre
actividades relacionadas a los equipos biomédicos y al
cumplimiento de la normativa técnica institucional.

Con KOICA, JICA, AECID, FONDO GLOBAL y otros paises y
amigos donantes para: apoyar y asesorar en procesos
administrativos de donativos o de compra de equipo
biomédico y mobiliario clinico para establecimientos de Salud,
Con OIEA y Otros Cooperantes para: establecer convenios de
cooperacion técnica.

Con Centro de Investigacion de Metrologia (CIM) para:
establecer convenios de cooperacion técnica e
implementacion de programa de capacitacion de metrologia
para personal de biomédica y la implementacion del Sistema
Internacional de Unidades ISO.

Con universidades para: establecer convenios de cooperacion
técnica e implementar planes para la capacitacion del personal
técnico de biomeédica.

Con Fiscalia General de la Republica (FGR) para: apoyar
procesos de peritaje de equipamiento biomédico.
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VI. Revision y actualizacion del manual

El presente manual de organizacion y funciones debe ser revisado y actualizado cada tres

anos o cuando amerite, debido a cambios en la organizacion del Ministerio de Salud.

VII. Derogatoria

Derdgase el Acuerdo Ejecutivo en el Ramo de Salud n.° 305, de fecha 21 de enero de 2021
mediante el cual se emitié el Manual de organizacion y funciones de la Direccion de
Tecnologias Sanitarias. Y reforma al mismo, emitida mediante Acuerdo Ejecutivo en el Ramo

de Salud n.° 1231 de fecha 9 de abril del afio 2024.
VIII. Vigencia

El presente manual, entrara en vigencia a partir de esta fecha.

Comuniquese.

/
Dr. Francisco .<_/9.s/é Alabi Montoya
Ministro de Salud ad honorem

—
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IX. Anexos
No aplica

X. Historial de cambios

Version
Responsable Fecha del cambio || Tipo de modificacién Nueva version
Origen
Director de o
00 Tecnologias No Aplica No Aplica Version inicial
Sanitarias
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