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El presente documento será una herramienta valiosa con que contarán los profesionales 

de la salud en los diferentes centros de atención del Instituto. quienes deberán proceder 

a su divulgación. implantación y cumplimiento obligatorio. 

Con la finalidad de regular la calidad de atención. el Consejo Directivo aprobó la creación 

del Departamento de Normalización. según acuerdo Según Acuerdo CD#2019- 

2232.0CT.- Contenida en acta Nº 3874 dependencia responsable de la elaboración y 

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

El Instituto Salvadoreño del Seguro Social en su Política de 'Adoptar el sistema de 

calidad que garantice la atención en salud y prestaciones económicas integrales a los 

derechohabientes'. ha promovido reformas técnicas y administrativas orientadas al 

cumplimiento de su misión de proveer servicios de calidad a los derechohabientes. 
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i) Legalidad 

j) Lealtad 

kl Decoro 

1) Eficiencia y eficacia 

m) Rendición de cuentas ante autoridad competente y ante el público cuando sea el 
caso. 

e) No Discriminación 

d} Imparcialidad 

el Justicia 

f) Transparencia 

g) Confidencialidad 

h} Responsabilidad 

Articulo 4. La actuación de las personas sujetas a esta Ley deberá regirse por los siguientes 
principios de la ética pública: 

a) Supremacía del Interés Público 

b) Probidad: Actuar con honradez, integridad, rectitud, respeto y sobriedad. 

LEY DE i:TICA GUBERNAMENTAL. 

Art. 65.- La salud de los habitantes de la República constituye un bien público. El Estado y 
las personas están obligados a velar por su conservación y restablecimiento. El Estado 
determinará la Política Nacional de Salud y controlará y supervisará su aplicación. 

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

Art. 50.- La seguridad social constituye un servicio público de carácter obligatorio. La ley 
regulará sus alcances, extensión y forma. Dicho servicio será prestado por una o varias 
instituciones, las que deberán guardar entre sí la adecuada coordinación para asegurar una 
buena política de protección social. en forma especializada y con óptima utilización de los 
recursos. 

CONSTITUCIÓN DE LA REPÚBLICA DE EL SALVADOR. 
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REGLAMENTO GENERAL DE LA LEY DE MEDICAMENTOS 

Unidad responsable. 

Art. 23.- El registro de Insumos Médicos estará bajo la responsabilidad de la Dirección 
Ejecutiva. con el respaldo técnico de la Unidad de Registro y Visado. 

Otorgamiento del Registro Sanitario. 

Art. 26.- Cumplidos todos los requisitos establecidos en el presente Reglamento. la 
Dirección resolverá otorgando el registro sanitario del insumo médico. Dicho registro 
tendrá una duración de cinco aí'\os y podrá renovarse. previa evaluación de los criterios 
establecidos en el Art.33 de la Ley de Medicamentos. 

De la renovación. 

Art. 108.- La renovación del registro de productos farmacéuticos. insumos médicos. 
productos cosméticos e higiénicos. deberá gestionarse antes de su vencimiento, 
manteniendo el mismo número de registro. 

De las modificaciones posteriores al registro. 

Art ... 116.- La Dirección elaborará la reglamentación técnica e instrumentos técnico 
jurídico respectivos para el registro, trámites post registros y evaluación de la calidad de 
los productos farmacéuticos, incluidos productos homeopáticos. naturales. 
suplementos nutricionales. biotecnológicos y biológicos; así como insumos médicos, 
cosméticos. productos higiénicos. productos químicos y materias primas. 

Art. 29.- Toda persona natural o jurídica podrá fabricar, importar. exportar. distribuir, 
comercializar. almacenar. transportar. dispensar. prescribir. experimentar o promocionar 
medicamentos. materias primas o insumos médicos. previa autorización de la Dirección 
Nacional de Medicamentos. 

LEY DE MEDICAMENTOS 

Articulo 5. Todo servidor público en ejercicio debe cumplir los siguientes deberes: 

d. Deber de eficiencia 

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

h. Deber de denuncia. 

Articulo 7. Los servidores públicos no podrán pedir o recibir dádivas, beneficios o favores 
en razón de hacer. dejar de hacer, apresurar. o retardar trámites que correspondan a sus 
funciones; hacer valer su influencia en razón del cargo que ocupa. ante otro servidor 
público. con el objetivo de que éste haga, omita o retarde cualquier tarea propia de sus 
funciones. 
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Objetivos del Sistema de Control Interno. 

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

a} Objetivos de Gestión 

b) Objetivos Relacionados con la Información: 

c} Objetivos Relacionados con el Cumplimiento de Leyes. Reglamentos. Disposiciones 
Administrativas y Otras Regulaciones Aplicables 

Definición del Sistema de Control Interno. 

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

REGLAMENTO DE NORMAS TÉCNICAS DE CONTROL INTERNO ESPECIFICAS 

Art. 48 de la Ley del Seguro Social :·En caso de enfermedad. las personas cubiertas por el 
Seguro Social tendrán derecho. dentro de las limitaciones que fijen los reglamentos 
respectivos. a recibir servicios médicos quirúrgicos. farmacéuticos. odontológicos. 
hospitalarios y de laboratorio. y los aparatos de prótesis y ortopedia que se juzguen 
necesarios'. 

LEY DEL SEGURO SOCIAL Y SUS REGLAMENTOS PARA LA APLICACIÓN DEL 
RÉGIMEN DEL SEGURO SOCIAL 

Todo lo que no esté regulado por el presente Reglamento. se estará a lo dispuesto a lo 
establecido en los reglamentos técnicos e Instrumentos técnicos jurídicos emitidos por 
los delegados de la Dirección. 
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Art. 45. El personal que ejecute los procedimientos. será responsable de informar a la 
Jefatura inmediata. las inconsistencias en los procesos y/o en los sistemas de información. 
a fin de que se apliquen las medidas correctivas o preventivas necesarias. 

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

capitulo 111. Normas relativas a las actividades de control. Documentación. 
actualización y divulgación de Políticas y Procedimientos. 

Art.43 Los centros de Atención. Subdirecciones. Unidades. Divisiones. Departamentos y 
demás dependencias del Instituto. deberán desarrollar sus actividades con base en las 
funciones y procedimientos establecidos en los manuales de Organización. Manuales de 
Normas y Procedimientos y otras normas o regulaciones aplicables a cada Dependencia. 

NORMAS T~CNICAS DE CONTROL INTERNO ESPECIFICO DEL ISSS. (MAYO 2014) 

Capitulo l. normas relativas al ambiente de control 

Art.7 La Dirección General. Subdirección General. Subdirecciones, Nivel Gerencial y 
jefaturas. serán responsables de fomentar el conocimiento y práctica de la misión y visión; 
así como también. de actuar con integridad, practicar valores éticos y morales en el 
cumplimiento de sus deberes y obligaciones: así mismo. liderar y promover acciones en 
la Institución para el cumplimiento de los demás servidores. 
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La autoridad competente es la Subdirección de Salud del ISSS, a través de la 

División de Regulación. Normalización y Vigilancia. 

Ramo 2: Reactivos de laboratorio clínico y otras especialidades diagnósticas. 

Ramo 3: Material e instrumental de laboratorio clínico y otras especialidades 

diagnósticas. 

Ramo 4: Material e instrumental odontológico. 

Ramo 6: Instrumental quirúrgico. 

Ramo 7: Insumos y material médico quirúrgico. 

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

Ramo R Servicios médicos. 

La presente normativa es de aplicación obligatoria para todo el personal de salud del ISSS 
involucrado en la gestión y uso de cualquiera de los dispositivos médicos del Listado Oficial 
de Materiales (LOM). así como los de códigos transitorios. contenidos según la 
nomenclatura SAFISSS siguiente: 

2. Establecer las herramientas técnicas para la gestión de los dispositivos médicos. 

ESPECIFICOS 

1. Definir las pautas para la incorporación. eliminación. modificación. desbloqueo o 
activación de los códigos. para la evaluación de nuevas tecnologías y para la 
actualización de especificaciones técnicas. 

Regular la actualización de los listados oficiales y catálogos de dispositivos médicos en el 
ISSS. apoyando a los gestores en sus decisiones basándose en estudios de evaluación con 
criterios técnicos para contribuir a fortalecer la prestación de servicios de salud con 
enfoque de efectividad y eficiencia. 

GENERAL 
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Gestión de Dispositivos Médicos: conjunto de acciones llevadas a cabo por distintos 
profesionales de la salud con el propósito de contribuir a la administración adecuada 
de los dispositivos médicos. buscando acciones seguras y eficaces. 

Dispositivo médico: cualquier instrumento. insumo. equipo. programa informático. 
material u otro artículo. utilizado solo o en combinación. incluidos los programas 
informáticos destinados por su fabricante a finalidades específicas de diagnóstico y 
terapia y que intervengan en su buen funcionamiento. destinado por el fabricante a ser 
utilizado en seres humanos con fines de: 

a) Diagnóstico. prevención. supervisión o alivio de una enfermedad (ejemplo: un 
ecocardiógrafo. endoscopio. laringoscopio. entre otros). 

b) Diagnóstico. prevención. supervisión. tratamiento. alivio o compensación de una 
lesión o de una deficiencia (ejemplo: desfibrilador. espéculo. suturas. laparoscopio. 
entre otros). 

cJ Investigación. sustitución, modificación o soporte de la estructura anatómica o de 
un proceso fisiológico (ejemplo: marcapasos. espátulas. válvulas cardíacas. entre 
otros). 

dl Diagnóstico del embarazo (ejemplo: ecógrafol y control de la concepción 
(ejemplo: preservativos). 

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

f) Productos para la desinfección y esterilización de dispositivos médicos (ejemplo: 
óxido de etileno. entre otros). 

g) Descripción del insumo: Artículo. instrumento. aparato o artefacto incluyendo 
sus componentes. partes o accesorios. fabricado. vendido o recomendado para 
uso en: Diagnóstico. tratamiento curativo o paliativo o prevención de una 
enfermedad. trastorno o estado físico anormal o sus síntomas en un ser 
humano. Restauración. corrección o modificación de una función fisiológica o 
estructura corporal en un ser humano. 

Los dispositivos médicos son esenciales para que la prevención. el diagnóstico. el 
tratamiento y la rehabilitación de enfermedades y dolencias sean seguros y eficaces 
hace referencia a cualquier instrumento. aparato. implemento. máquina. implante. 
reactivo pera uso in vitro. software. material u otro articulo similar o relacionado. 
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Activación de un código de dispositivo médico: autorizar el uso de un código de 
dispositivo médico del Listado Oficial de Materiales a un centro de atención que 
anteriormente no estaba autorizado. 

Desbloqueo de un código de dispositivo médico: desbloquear en el sistema un 
código ya existente de un dispositivo médico ya sea que se encuentre dentro o fuera 
del Listado Oficial de Materiales. siempre y cuando cumpla con la evaluación técnica. 

Modificación de código de dispositivo médico: actualizar la descripción de un 
código ya existente de un dispositivo médico del Listado Oficial de Materiales. siempre 
y cuando cumpla con la evaluación técnica. 

Eliminación de un código de dispositivo médico: excluir del Listado Oficial de 
Materiales un dispositivo médico ya existente. para dejar de hacer uso de él dentro de 
la institución. siempre y cuando cumpla con la evaluación técnica. 

Incorporación de nuevo código de dispositivo médico: asignar un código numérico 
o alfa numérico a un dispositivo médico. siempre y cuando cumpla con la evaluación 
técnica. para incluirlo al listado oficial de materiales y hacer uso de él dentro de la 
institución. 

Tecnologías Sanitarias: Cualquier insumo o intervención que pueda ser utilizada en 
la atención integral en salud. Se incluyen los medicamentos. las vacunas. los 
dispositivos, los procedimientos médicos y quirúrgicos. así como los sistemas de 
organización e información que se utilizan para la atención a la salud 

Evaluación de Tecnologías Sanitarias (ETS): Análisis multidisciplinario que estudia las 
implicaciones clínicas. económicas. organizacionales. éticas y sociales del desarrollo. 
introducción. difusión y uso de las tecnologías en salud. con el objetivo de aportar 
información para la toma de decisiones sobre la incorporación de dichas tecnologías 
en la institución. 

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

Nota: Los dispositivos médicos NO desarrollan una acción terapéutica 
farmacológica. como sí lo hacen los medicamentos. los cuales ejercen su acción 
principal por medios farmacológicos, inmunológicos o metabólicos; sin embargo, 
muchas veces el dispositivo es utilizado para administrar productos farmacéuticos. 
por ejemplo. una jeringa. 
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3. Antes de generar alguna solicitud de incorporación de nuevo código el usuario 
directo debe verificar si existe en el correspondiente Listado Oficial de Materiales en 
el SAFISSS. Para realizarlo se debe buscar en la transacción~i,iS ZMMT _LOM 1:::..··:\ () 

~- J tJJ'Yi. ~ ...... 

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

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

Fichas técnicas de dispositivos médicos: herramienta para informar de manera 
estandarizada y sencilla las características o especificaciones técnicas de un dispositivo 
médico. 

Accesorio: artículo que sin ser un producto sanitario. es destinado por el fabricante a 
usarse de manera conjunta y de conformidad con la finalidad prevista. comprende 
equipos o módulos complementarios o auxiliares. cuyo objetivo es incrementar las 
funciones. calidad. productividad o seguridad de un equipo médico y que permiten 
mejorar la prestación del servicio. 

Consumibles: Producto o material necesario para la operación de un equipo médico 
que no es reusable. de uso frecuente y repetitivo y que no puede funcionar por sí 
mismo. Los consumibles no son accesorios de equipo médico. 

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

Inventario técnico: registro descriptivo de las principales características de los 
equipos, diseñada para proveer información técnica. como antigüedad. función 
clínica. tipo de equipo, riesgo asociado a la función clínica. entre otras. sobre el cual 
se basa la planificación. programación. adquisición y control de los mismos. 

Catálogo de Equipo Médico: herramienta de gestión de tecnologías sanitarias que 
compila las especificaciones técnicas del equipo médico utilizado en el instituto. 

Especificaciones técnicas: cada una de las características exigidas a un producto. 
proceso o servicios contenidos en la ficha técnica 
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a) Fecha: colocar día, mes y año en que completa el formulario. 

bl Usuario solicitante: jefe o coordinador de servicio 

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

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

e) Acción Solicitada: deberá marcar una X en la acción incorporación. 

fl En qué área se utilizará: marcar con una X en el tipo de Centro de Atención que 

le corresponde. 

gl Clasificación de lo solicitado: marcar con una X en el espacio correspondiente 

al tipo de dispositivo solicitado. 

h) Descripción Breve Propuesta: nombre corto que propone para el dispositivo. No 

debe ser mayor a 40 caracteres (incluidos espacios "en blanco'. 

iJ Descripción Completa Propuesta: nombre largo que propone para el 

dispositivo. es decir que incluya las caracteristicas esenciales. la presentación. 

utilizando sistema internacional de medidas y evitando abreviaturas. 

ji Unidad de Medida: hace referencia a la presentación del dispositivo. ejemplos: 

mililitros. centimetros. gramos. unidad. par. 

k) Existe en el pais alguna empresa que lo pueda proveer: marque con una X si o 

no. 

ll Costo unitario del código solicitado (disponible en el pais): escriba el valor 

estimado (de preferencia en base a una cotización vigente). 

m) Posibles ofertantes (incluir empresa, marca y modelo): nombre del proveedor o 

proveedores en el país. marca y modelo del dispositivo. 

ni Procedimiento o Patología donde el código será utilizado: justifique su uso. 

5. El usuario directo debe completar el formulario electrónicamente. con la 
información siguiente: 

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

(Listado Oficial de Materiales) la descripción larga del insumo. el ramo y el tipo del 
insumo. (ANEXO 1). 
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d) Centro de atención: colocar el nombre del centro de atención. 

e) Acción Solicitada: deberá marcar una X en la acción modificación. 

f) En qué área se ha utilizado: marcar con una X en el tipo de Centro de Atención 
que le corresponde. 

b) Usuario solicitante: jefe o coordinador de servicio. 

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

a) Fecha: colocar día. mes y afio en que completa el formulario. 

11. El usuario directo debe completar el formulario electrónicamente. con la 
información siguiente: 

10. Para la modificación de código. se utilizará el formulario: "SOLICITUD DE 
ACTUALIZACIÓN DEL LISTADO DE BIENES Y SERVICIOS" (514103·007·09·20). 
(ANEXO 2) 

9. La solicitud de modificación de código debe ser generada por el usuario directo. 

8. La SSRIMYL al completar el análisis técnico informará al usuario directo el nuevo 
código incorporado, o la alternativa de código existente que puede utilizar. 

o) Demanda cuantificada que se espera cubrir (promedio mensuaO: estimación de 

la cantidad que en promedio se usará mensualmente o en un período 

determinado (trimestre. semestre o año). 

pi Referencias Bibliográficas: escríbala en el siguiente orden: Título del documento 

o artículo o página web. autor. afio de edición. número de páginas (si aplica) y 

enlace web. 

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

solicitante. llevar el visto bueno del Director Local. 

6. Deberá remitir la solicitud por vía correo electrónico dirigido al Subdirector de Salud 
del lSSS, donde posterior al análisis se delegará a la Sección de Regulacion de 
Insumos Médicos y Laboratorio. para la evaluación técnica (SSRIMYL). 

7. La Sección de Regulacion de Insumos Médicos y Laboratorio solicitara la opinión 
técnica de la Coordinación Institucional para dar visto bueno al proceso a gestión 
realizada por el usuario. cuando aplique. 
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11. Deberá remitir la solicitud por vía correo electrónico dirigido al Subdirector de Salud 
del ISSS donde posterior al análisis se delegará a Sección Regulacion de Insumos 
Médicos y Laboratorio (SSRIMYL) para evaluación técnica. 

12. La Sección de Regulación de Insumos Médicos y Laboratorio solicitara la opinión 
técnica de la Coordinación Institucional para dar visto bueno al proceso a gestión 
realizada por el usuario. cuando aplique. 

13. La SSRIMYL al completar el análisis técnico informará al usuario directo el código 
modificado. 

q) Referencias Bibliográficas de donde se obtiene las especificaciones. (escríbala 
en el siguiente orden: Título del documento o articulo o página web, autor, afio 
de edición. número de páginas (si aplica) y enlace web). 

p) Demanda cuantificada que se espera cubrir (PROMEDIO MENSUAL): estimación 
de la cantidad que en promedio se usará mensualmente o en un periodo 
determinado (trimestre. semestre o año). 

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

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

o) Procedimiento o Patología donde el código será utilizado: especifique en que 
procedimiento o patología se utiliza actualmente. 

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

h) Código a modificar: escriba el código numérico según SAFISSS. 

i) Descripción actual: según SAFISSS. 

j) Modificación solicitada: especifique la modificación que propone realizarte a la 
descripción del código. 

k) Justificación: razón por la cual solicita la modificación. 

O Existe en el país alguna empresa que lo pueda proveer: marque con una X si o 
no. 
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19. Para la Evaluación de Nueva Tecnología se utilizará el formulario: "SOLICITUD DE 
ACTUALIZACIÓN DEL LISTADO DE BIENES Y SERVICIOS" (514103-007-09-20). 

17. Deberá remitir la solicitud por vía correo electrónico dirigido al Subdirector de Salud 
del ISSS donde posterior al análisis se delegará a Sección Regulacion de Insumos 
Médicos y Laboratorio para evaluación técnica (SSRIMYL). 

18. La SSRIMYL al completar el análisis técnico informará al usuario directo el nuevo 
código eliminado. 

j) Que otro código existente en el Cuadro Básico puede reemplazar el Producto 
a excluir (cuando aplique): escriba el código numérico SAFISSS que reemplace 
el que se eliminaría. 

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

a) Fecha: colocar día. mes y año en que completa el formulario. 

b) Usuario solicitante: jefe o coordinador de servicio 

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

d} Centro de atención: colocar el nombre del centro de atención. 

e} Acción Solicitada: deberá marcar una X en la acción eliminación. 

fJ En qué área se ha utilizado: marcar con una X en el tipo de Centro de Atención 
que le corresponde. 

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

h} Código a eliminar: código numérico según SAFISSS. 

i) Razones para la eliminación: justifique porqué solicita la eliminación del código. 

16. El usuario di recto debe completar el formulario electrónicamente, con la información 
siguiente: 

15. La solicitud de eliminación de código debe ser generada por el usuario directo. 

14. Para la eliminación de código, se utilizará el formulario: "SOLICITUD DE 
ACTUALIZACIÓN DEL LISTADO DE BIENES Y SERVICIOS" (514103-007-09-20). 
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21. Deberá remitir la solicitud por vía correo electrónico dirigido al Subdirector de Salud 
del ISSS donde posterior al análisis se delegará a Sección Regulacion de Insumos 
Médicos y Laboratorio para evaluación técnica (SSRIMYL). 

22. La Sección de Regulación de Insumos Médicos y Laboratorio solicitará la opinión 
técnica de la Coordinación Institucional respectiva para dar visto bueno al proceso a 
gestión realizada por el usuario. cuando aplique. 

23. La SSRIMYL al completar el análisis técnico informará a la subdirección de salud la 
investigación técnica realizada. 

20. El usuario deberá completar el formulario electrónicamente, con la información 
siguiente: 

a) Fecha: colocar día, mes y año en que completa el formulario. 
b) Usuario solicitante: jefe o coordinador de servicio 
cJ Especialidad que solicita: área. departamento. servicio o especialidad médica. 
dl Centro de atención: colocar el nombre del centro de atención. 
el Acción Solicitada: deberá marcar una X en la acción Evaluación de nueva 

Tecnología. 
f) En qué área se utilizará: marcar con una X en el tipo de Centro de Atención que 

le corresponde. 
g) Clasificación de lo solicitado: marcar con una X en el espacio correspondiente 

al tipo de dispositivo solicitado. 
h) Descripción Nueva Tecnología: explique brevemente el uso que se le daría y 

agregue características más relevantes del dispositivo. 
i) Justificación de la implementación de la nueva tecnología: explique las razones 

por las que es necesaria dicha tecnología (beneficio institucionaO. 
j) Existe en el país alguna empresa que lo pueda proveer: marque con una X si o 

no. 
k) Costo unitario del código solicitado (disponible en el país): escriba el valor 

estimado (de preferencia en base a una cotización vigente). 
l) Posibles ofertantes (incluir empresas. marca y modelo): nombre del proveedor 

o proveedores en el país. 
m) Procedimiento o Patología donde el código será utilizado: justifique su uso. 
ni Demanda cuantificada que se espera cubrir (promedio mensual): estimación de 

la cantidad que en promedio se usará mensualmente o en un período 
determinado (trimestre. semestre o año). 

o) Referencias Bibliográficas de donde se obtiene las especificaciones: (escríbala 
en el siguiente orden: Título del documento o articulo o página web, autor. año 
de edición. número de páginas (si aplica) y enlace web). 

p) Firmas: El formulario de solicitud debe ir firmado y sellado por el usuario 
solicitante. llevar el visto bueno del Director Local. 
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29. Deberá remitir la solicitud por vía correo electrónico dirigido a la Jefatura de la Sección 
Regulacion de Insumos Médicos y Laboratorio (SSRIMYL) para evaluación técnica. 

30. La Sección de Regulación de Insumos Médicos y Laboratorio solicitará la opinión 
técnica de la Coordinación Institucional respectiva para dar visto bueno al proceso a 
gestión realizada por el usuario. cuando aplique. 

31. La SSRIMYL al completar el análisis técnico informará al usuario directo el desbloqueo 
del código. 

28. Completar el formulario electrónicamente. con la información siguiente: 
a) Fecha: colocar dia. mes y año en que completa el formulario. 
bl Usuario solicitante: jefe o coordinador de servicio. 
c) Especialidad que solicita: área. departamento. servicio o especialidad médica. 
d) Centro de atención: colocar el nombre del centro de atención 
e) Marcar con una X la Acción Solicitada (desbloqueo). 
f) En qué área será utilizado: marcar con una X en el tipo de Centro de Atención 

que le corresponde. 
gJ Clasificación de lo que solicita desbloquear: marcar con una X en el espacio 

correspondiente al tipo de dispositivo. 
hJ Código a desbloquear: escriba el código numérico. 
i) Descripción actual: según SAFISSS. 
j) Justificación: razón por la cual solicita el desbloqueo. 
kl Unidad de Medida: hace referencia a la presentación del dispositivo. ejemplos: 

mililitros. centímetros. gramos. unidad. par. 
ll Procedimiento o Patología donde el código será utilizado. 
m) Demanda cuantificada que se espera cubrir (promedio rnensuaü: estimación de 

la cantidad que en promedio se usará mensualmente o en un período 
determinado (trimestre. semestre o año). 

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

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

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

25. La solicitud de desbloqueo de código debe ser generada por el usuario directo. 

24. La SSRIMYL informara al usuario directo sobre resultado de análisis técnico. 
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37. La Sección de Regulación de Insumos Médicos y Laboratorio solicitará la opinión 
técnica de la Coordinación Institucional respectiva para dar visto bueno al proceso a 
gestión realizada por el usuario. cuando aplique. 

36. Deberá remitir la solicitud por vía correo electrónico dirigido a la Jefatura de la Sección 
Regulación de Insumos Médicos y Laboratorio (SSRIMYL) para evaluación técnica. 

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

32. La solicitud de activación de código debe ser generada por el usuario directo. 

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

34. Completar el formulario electrónicamente. con la información siguiente: 

a) Fecha: colocar día. mes y aí'io en que completa el formulario. 

b) Usuario solicitante: jefe o coordinador de servicio. 

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

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

e) Marcar con una X la Acción Solicitada: Activación. 

f) En qué área será utilizado: marcar con una X en el tipo de Centro de Atención 

que le corresponde. 

g) Clasificación de lo que solicita activar: marcar con una X en el espacio 

correspondiente al tipo de dispositivo. 

h) Código a activar: escriba el código numérico. 

i) Descripción actual: según SAFISSS. 

j) Justificación: razón por la cual solicita la activación. 

kJ Unidad de Medida: hace referencia a la presentación del dispositivo. ejemplos: 

mililitros. centímetros. gramos. unidad. par. 

1) Procedimiento o Patología donde el código será utilizado. 

m) Demanda cuantificada que se espera cubrir (promedio mensuaU: estimación 

de la cantidad que en promedio se usará mensualmente o en un período 

determinado (trimestre. semestre o aí'io). 

  

   

 

21 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



de especificación técnica. 
43. 

42. Deberá remitir la solicitud por vía correo electrónico dirigido a la Jefatura de la Sección 
Regulación de Insumos Médicos y Laboratorio (SSRIMYL) para evaluación técnica. 

i) Justificación: razón por la cual solicita la creación de las especificaciones 

técnicas. 

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

escribala en el siguiente orden: Título del documento o articulo o página web, 

autor, año de edición, número de páginas (si aplica) y enlace web. 

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

solicitante. llevar el visto bueno del Director Local. 

41. Completar el formulario electrónicamente. con la información siguiente: 

a) Fecha: colocar día. mes y año en que completa el formulario. 

b) Usuario solicitante: jefe o coordinador de servicio. 

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

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

e) Marcar con una X la Acción Solicitada: Creación. 

f) En qué área será utilizado: marcar con una X en el tipo de Centro de Atención 

que le corresponde. 

g) Clasificación de lo que solicita crearle especificaciones técnicas: marcar con 

una X en el espacio correspondiente al tipo de dispositivo. 

h) Código a crearle especificaciones técnicas: escriba el código numérico 

SAFISSS. 

39. La solicitud de creación de especificaciones técnicas debe ser generada por el usuario 
directo. 

40. La solicitud debe ser enviada completando el formulario ·soUCITUD DE 
CREACION/MODIFICACION DE ESPECIFICACIONES TECNICAs· ( 1 
Formulario. 514103-006-02-21 

38. La SSRIMYL al completar el análisis técnico informará al usuario directo de la 
activación del código. 
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i) Especificación Técnica actual (cuando aplique): describir la especificación 

técnica existente que desea modificar o eliminar. 

ji Especificación Técnica propuesta a incorporar/modificar/ eliminar: 

especificación técnica que propone. 

k) Justificación: razón por la cual solicita la incorporación. modificación. 

eliminación de la especificación técnica. 

47. El usuario debe completar el formulario electrónicamente. con la información 
siguiente: 

a) Fecha: colocar día. mes y año en que completa el formulario. 

b) Usuario solicitante: jefe o coordinador de servicio. 

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

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

e) Marcar con una X la Acción Solicitada: Modificación ET. 

fJ En qué área será utilizado: marcar con una X en el tipo de Centro de Atención 

que le corresponde. 

g) Clasificación de lo que solicita modificarle especificación técnica: marcar con 

una X en el espacio correspondiente al tipo de dispositivo. 

hl Código a modificarle especificación técnica: escriba el código numérico 

SAFISSS. 

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

44. La solicitud de modificación de especificación técnica debe ser generada por el 
usuario directo. 

45. El usuario debe seleccionar y marcar con una ·x· la opción de modificación que 
solicita: Incorporación ET. Modificación ET o Eliminación ET. 
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48. Deberá remitir la solicitud por vía correo electrónico dirigido a la Jefatura de la 
Sección Regulacion de Insumos Médicos y Laboratorio (SSRIMYL) para evaluación 
técnica. 

49. La SSRIMYL al completar el análisis técnico informará al usuario directo de la 
modificación de especificación técnica. 

l) Referencias Bibliográficas de donde se obtiene la/las especificaciones: 

escríbala en el siguiente orden: Título del documento o artículo o página web. 

autor. año de edición, número de páginas (si aplica) y enlace web. 

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

solicitante. llevar el visto bueno del Director Local. 
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Las disposiciones no contempladas en este Lineamiento. serán consideradas y aprobadas 

por la Subdirección de Salud del lSSS. 

El presente Lineamiento entrará en vigencia a partir de su aprobación. 

El incumplimiento del presente documento normativo. en ámbito de su competencia, será 

sancionado según la normativa legal correspondiente. 

La vigilancia del cumplimiento de los contenidos de la presente Norma de Gestión de 
Dispositivos Médicos. corresponde a los directores de los diferentes centros de atención 
de la red institucional jefes de departamentos y servicios clínicos. coordinadores 
institucionales de especialidades médicas. en el ámbito de sus respectivas competencia. 

La revisión de la norma de oficio se realizará cada 5 años y a solicitud las veces que se 
considere necesario. 

Las disposiciones no contempladas en el presente normativa serán consideradas por 
Subdirección de Salud a través del Departamento de Normalización 
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Selecciona la transacción indicada 

Antes de generar alguna solicitud de incorporación de nuevo código el usuario directo 
debe verificar si existe en el correspondiente Listadado Oficial de Dispositivos en el 
SAFISSS. 

PASOS PARA REALIZAR VERIFICACIÓN EN SISTEMA, PREVIO A SOLICITAR 
INCORPORACIÓN DE NUEVO CÓDIGO DE DISPOSITIVO M~DICO 
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Eliminación: O Evaluación Nueva Tecnologla O Modlftcacl6n:D lnc:orporaclón: o 

Usuario Sollcltante: ------------------------- 
Especlallded que eollclta: _ 

CentrodeAtancl6n: ~ 

Acción Sollcltada: 

llOLICITUD DI! ACTUALIZACIÓN DB. LISTADO DI! Bll!NU Y URVICIOS 
(Llenar loe •PllC!oe que •pllque Mg0n lo eollcltado) 

Fech•: _J__J__J 

INSTITUTO SALVADORERO DEL SEGURO SOCIAL 
DM8IÓN REGULACIÓN, NORMALIZACIÓN Y VIGILANCIA 
DEPARTAMENTO DE REGULACIÓN 
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ANEXO 2  

 



Ngln9Zde4 

ReferwlCiaa Bllllogréftcaa de donde 88 obllene las eapaclficaclone: 
(Calélogoe ylo péglna Web donde 88 detalle lnfonnacl6n de lo solk:llado) 
1. 
2. 

Demanda cuanllflcada que ae espera aJbrtr: PROMEDIO MENSUAL _ 

NO O o Exllde en el Pala alguna empraaa que lo pueda proveer: 
Coeto unitario del c6dlgo IOllcllado (diaponlJle en el pala . ....._ _ 
Poalblea ofertantaa (Incluir empraaa, man:a y modelo): 1. _ 2. _ 
3. _ 

Procedinlento o Palologla donde el c6dlgo seré utllzado: 

SI 

Códlgoamodllcal. ~ 

Deaatpcl6naclual: ~ 

MODIFICACIÓN DE UN CÓDIGO EXISTENTE 

(Nota: Anew archivo adjunlo de documentacl6n técnica de raapaldo) 

Referencias Bllllogréftcaa de donde 88 obliene las eapaclficaclone: 
(Cablilogoa ylo péglna Web donde 88 detalle lnfonnacl6n de lo solk:llado) 
1. 
2. 
3. 

Coeto unitario del c6dlgo IOllcllado (dilponllle en el pala . ....._ _ 
Poelblea ofertantaa (Incluir empraaa, man:a y modelo): 
1. 
2. 
3. 
Procedinlenlo o Palologla donde el c6dlgo seré utllzado: 

INSTITUTO SALVADOREAo DEL SEGURO SOCIAL 
DIVl8IÓN REGULACIÓN, NORllN IZACIÓ" Y VIGILANCIA 
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Referwldaa Bllllogréftcaa de donde .. obllene la lnfonnacl6n: 
(Catélogoa y/o péglna Web donde se detalle lnfonnacl6n de lo aollcllado) 

Demandll cuanllflcedll que se eepara cubrir: PROMEDIO MENSUAL._ _ 

NO O o Exllda en el pala alguna empresa que lo pueda proyaer: 
Coeto unitario del código aollcllado (dlaponlJla en el pala,.,,,._ _ 

Poel>lee aferlamM (Incluir empresa, marca y modelo): 

1. ~------------------------- 
2. ~------------------------- 3. ~------------------------- 

Procedimiento o Patologla donde la taaM>logla seré ulllzada: 

SI 

JUltlllcacl6n de la lmplementacl6n de la nueva '8a1ologla: 

Daecrtpcl6n nueva '8a1ologla: 

EVALUACIÓN NUEVA TECNOLOGIA 

Que otro código exllllante en el Cuadro Béaico puede reemplazar el Produclo a exd'* (cuando aplque): _ 

Códlgoaelminar:~--------------------~ 
Razonasparalaelmlnación: _ 

ELmllNACIÓN DE UN CÓOIGO EXISTENTE 

(Nota: Artaul ardllvo adjunlo de documentac:l6n técnica de raepaldo) 

3. 

INSTITUTO SALVADOREAo DEL SEGURO SOCIAL 
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•PORTANTE: PARA SER ACEPTADA DE8ERA SER REMmDA IMPRESA O A TRAVES DE 
ounOOK (ESCANEADO Y COMO ARCHIVO ADJUNTO) CON FIRMAS E INFORMACION 
COMPLETA (INCLUYENDO REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS). 

VoBo. Subdlreccl6n de Salud 

Nombre y Ama de Usuario Sollcitanl8 

(Nota: Arttlal archivo~ de documenlacl6n técnica de raepaldo) 

1. ~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~- 
2. ~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~- 
3. ~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~- 

INSTITUTO SALVADOREAo DEL SEGURO SOCIAL 
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C6dlgoadeebloq11ear: ~ 

Deeatpcl6nac:tual: _ 

DE8LOQUEO DE CÓDIGO 

NOTA: Deben!I prevlamenle lngreear al aillema SAFISSS para verlllcar que el Código que eallclla 
dellbloqu•· no 8llj Incluido o no tiene IUlllluto denbo del cuadro bélico, para lo cual deberé realizar 
la b6eq11eda tanto por c6dlgo anterior como por deealpcl6n breve. 

Oba: 

lnunos Médicos y Reactivos de Consumible de Equipo Médico LaboralDrio 

SUBDIRECCIÓN Equipo Médico Acmeorto de Equipo Médico 
DE SALUD RepueelD de Equipo Médico Mobll8rto Médico 

Servlcioa Médicos Servlcioa de l..aboratorto 
Evaluaci6n de Nueva Tecnologla 

Cla8lllcacl6n de lo 8Dllcltado: 

CUNICA COMUNAL: O UNIDAD Má>lcA: O 

En qué énla .. ullllzará: 

HOSPITAL: O 

Activaci6n: o Deabloqueo: o 

Eapecialdadqueeallclla: ~ 

CenlrodeAtenci6n: _ 

Acd6n Solcilada: 

INSTITUTO SALVADOREAO DEL SEGURO SOCIAL 
DMSION REGULAClóN, NORMALIZACIÓN Y VIGILANCIA 
DEPARTAMENTO DE REGULACIÓN 
SECCIÓN REGULAClóN DE INSUMOS MEDICOS Y DE 
LABORATORIO 

SOLICITUD DE DESBLOQUEO DE CÓDIGO DEL LISTADO DE BIENES Y 8ERVICI08 
(Llenar loe~ que apllque Hg6n lo Hllcltado) 

Fecha: _J__J__J 
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Ngllw2de2 

•PORl'ANTE: PARA SER ACEPTADA DEBERA SER REMmOA IMPRESA O A TRAVES DE 
OUTLOOK (ESCANEADO Y COMO ARCHIVO ADJUNTO) CON FIRMAS E INFORMACION 
COMPLETA. 

VoBo. Dlnlclor Local o Jefe Dependellcia Nornbnt y Firma Usuario Solcllanle 

Demanda cuanlllcada que 18 espera cubrtr: PROMEDIO MENSUAL _ 

Unidad de Medida: _ 

Procedimiento o Palologla donde el c6dlgo l8li utilizado: 

Jusllicaci6n: 

Códlgoaacllvar: _ 

Deacrfpci6nactual: ~ 

ACTIVACIÓN DE CÓDIGO 

NOTA: Debenli prevlamanla lngrmar al slslama SAFISSS para varlflcar que el Código que llOlclla 
activar no eafj lncluldo para su depaldellcia o no llene 8U8llluto dentro del cuadro béslco, para lo cual 
deberé raalzar la b(ISqlMlda tanto por c6dlgo anterior como por~ breve. 

Demanda cuanlllcada que 18 espera cubrtr: PROMEDIO MENSUAL _ 

Unidad de Medida: _ 

Procedimiento o Palologla donde el c6dlgo l8li utlllzado: 

INSTITUTO SALVADOREAo DEL SEGURO SOCIAL 
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SI está activado el sistema 
automáticamente nos despleprá un 
llstado en donde se Incluye la 
dependencia mnsultada. 

SI en el listado no clem• I• 
dependenclll consultM., es porque 
el aSdlao no •d •ctlwdo .,.,. es. 

y 

Digitamos el 
centro de la 
deoendencia 

organización 
niveles de 

3. 

Digitar código a 
verificar 

2. 

h --·--·- ----- -----·-- -·-·- 
Ingresar a la 

transacción MM03- 
Visuallzar material & 

r - , - 

a~ 

1. 

PASOS PARA REALIZAR VERIFICACIÓN EN SISTEMA SI UN CÓDIGO 
ESTA ACTIVADO PARA UN CENTRO DE ATENCIÓN. 
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ANEXO 4  



Lueao sel1Cdo111r I• 
opción •P11111metrtaddn 
prevW' y fln•Uamos el 
proceso con ene en el 
cheque verde y proceder• 

Cliso excepclonal en paso 
4 ele selecddn de vista 

Ser6 necesslo re•zar las 
llplentes selecclanes 
somb .. MI• 

Caso excepcional 

151*1111 dar6 el slgWente nnsaje. 
Nola: Se .. capturl de pllltllll 
pn detnostrlf q• el aSdl&o no est6 
adlvado 

6. 

1. Plrl verltar pn un centro de 
1t•d6n en partlal• que no 
.............. puede 
hlcer lo llplentr. 

2. Como tiemplo cllltlmas el H010, 
luep dimos • .,.,.,. en tedl de 
llco......._. 

5. 
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Fonn.114103-GfJl.02-21 
Nglne1de2 

MODIFICACIÓN DE ESPECIFICACIÓN TÉCNICA 

(Nota: Anexar ardllvo adjunto de documenl8cl6n 116cnlcll de 188J)81do) 

Referencias bibliogréflcaa de donde se obtiene la/las eapecificacione: 
(Cat61ogos y/o p6glna Web donde se detalle lnfonnac:l6n de lo IOllc:ltado) 
1. 
2. 
3. 

Justificación: 

Código:--------- 

CREACIÓN DE ESPECIFICACIONES TÉCNICAS 

SUBDIRECCION 
Insumos Médicos y Reactivos de Equipo Médico Laboratorio 

DE SALUD Servicios Médicos 

Claslftcaclón de lo aollcltado: 

CLINICA COMUNAL: O UNIDAD MÉDICA: O 

En qué érea se utiliza: 

HOSPITAL: O 

Modificación: O Creación: O 

Especialldad que aollclta: _ 

Centro de atención: ~ 

Acción aolicitada: 

aoucrruD DE CREACIÓN/MODIFICACIÓN DE ESPECIFICACIONES TÉCNICAS 
(Llenar los •paclos que apllque Hglln lo eollcltado) 

Fecha: __J__J__J 

INSTITUTO SALVADOREAO DEL SEGURO SOCIAL 
DIVISION REGULACION, NORMALIZACION V VIGILANCIA 
DEPARTAMENTO DE REGULACION 
SECCION REGULACION DE INSUMOS MÉDICOS V DE LABORATORIO 
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MIORTMT!: PARA SER N:B'rNJA DE8ERA SER ~ WRE8A O A TRAWS DE OUTl.OOK (ESCANEADO Y 
COMO ARCHM> ADJUNTO) CON FIRMAS E IN'ORMM:ION COIFLETA. 

Vo. Bo. Dlractor Local o Jefe Dependencia Nombra y firma Ul&alo eollcltant8 

Referanclaa blbllogrtllcas de donde • obtiene lallas eepecillcaclora: 
(c.talp y/o p6glrl8 Web donde• delmle lnllonnec:l6n de lo IClllcltmdo) 
1. 
2. 
3. 

(Nota:,,,_ en::hlvo...., de doc:umlnlllcl6n tlcnlca de 191pe!do) 

JUltillcaci6n: 

Especllcacl6n técnica alncorporar/modl. 

Código: _ 

Especllcacl6n técnica aclual (cuando aplque): 

Elmlnaclón: o Modlflcaci6n: o lncorporaci6n: o 
Accl6n aollcllada: 

INSTITUTO SALYADOREAO DEL SEGURO SOCIAL 
DMSION REGULACIÓN, NORMALIZACIÓN Y VIGILANCIA 
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SUBDIRECCIÓN DE SALUD 

DIVISIÓN DE REGULACIÓN. NORMALIZACIÓN Y VIGILANCIA 

DEPARTAMENTO DE NORMALIZACIÓN 

Febrero 2021 

INSTITUTO 
SALVADOREÑO 
DEL SEGURO 
SOCIAL 

* * * ..... 
* * * * * * * 

GCBEIU«l DE 
EL SAllfADOR. 
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