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LLAA TTEECCNNOOLLOOGGÍÍAA BBIIOOMMÉÉDDIICCAA
YY

SSUU EEVVAALLUUAACCIIÓÓNN



Ministerio de la Protección Social
República de Colombia La Tecnología Biomédica y su

Evaluación

TTEECCNNOOLLOOGGIIAA
La aplicación del conocimiento empírico y

científico a una finalidad práctica

TTEECCNNOOLLOOGGIIAASS EENN SSAALLUUDD

Las empleadas en la aatteenncciióónn ddee
llaass ppeerrssoonnaass para la protección
frente a los riesgos, prevención

de daños, diagnóstico,
tratamiento y rehabilitación.

TTEECCNNOOLLOOGGIIAA BBIIOOMMEEDDIICCAA

los conocimientos científicos
representados en

medicamentos, ddiissppoossiittiivvooss,,
eeqquuiippooss,, y procedimientos

médicos quirúrgicos utilizados
en la atención en salud y los
sistemas de administración y
apoyo para proporcionarla
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CCIICCLLOO DDEE VVIIDDAA DDEE LLOOSS DDIISSPPOOSSIITTIIVVOOSS MMÉÉDDIICCOOSS

PPRREEMMEERRCCAADDOO PPOOSSTT MMEERRCCAADDOO

PPLLAANNEEAACCIIÓÓNN

SSEELLEECCCCIIÓÓNN

CONCEPCIÓN
Y

DESARROLLO
FABRICACIÓN

REGISTRO
SANITARIO

AADDQQUUIISSIICCIIÓÓNN

INSTALACIÓN

UUSSOO CCLLÍÍNNIICCOO

MMAANNTTEENNIIMMIIEENNTTOO

EEFFIICCAACCIIAA
SSEEGGUURRIIDDAADD

DDIISSPPOOSSIICCIIÓÓNN FFIINNAALL

DDEESSEEMMPPEEÑÑOO EEEFFFEEECCCTTTIIIVVVIIIDDDAAADDD SS EE GG UU RR II DD AA DD
DD EE SS EE MM PP EE ÑÑ OO

EEVVAALLUUAACCIIOONN DDEE TTEECCNNOOLLOOGGIIAASS SSAANNIITTAARRIIAASS



Ministerio de la Protección Social
República de Colombia La Tecnología Biomédica y su

Evaluación

PPRREEMMEERRCCAADDOO DDIIGGEEMMIIDD
EENNTTIIDDAADDEESS RREEGGIIOONNAALLEESS

CCOONNCCEEPPCCIIÓÓNN
YY

DDEESSAARRRROOLLLLOO

FFAABBRRIICCAACCIIÓÓNN

SSIISSTTEEMMAASS DDEE CCAALLIIDDAADD
HHIIGGIIÉÉNNIICCAASS --TTÉÉCCNNIICCAASS

IINNFFRRAAEESSTTRRUUCCTTUURRAA
CCOONNTTRROOLL DDEE CCAALLIIDDAADD

DDOOCCUUMMEENNTTAACCIIÓÓNN
EEQQUUIIPPOOSS

IIMMPPOORRTTAACCIIÓÓNN
CCEERRTTIIFFIICCAADDOOSS DDEE

SSIISSTTEEMMAASS DDEE CCAALLIIDDAADD

RREEGGIISSTTRROO

EEVVAALLUUAACCIIÓÓNNTTÉÉCCNNIICCAA::
••SSEEGGUURRIIDDAADD
••DDEESSEEMMPPEEÑÑOO
••CCAALLIIDDAADD

EEVVAALLUUAACCIIÓÓNNLLEEGGAALL

LLEEYYEESS –– DDEECCRREETTOOSS –– RREESSOOLLUUCCIIOONNEESS
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AADDQQUUIISSIICCIIÓÓNN IINNSSTTAALLAACCIIÓÓNN

SSEELLEECCCCIIÓÓNN
IINNSSTTIITTUUCCIIOONNEESS
HHHOOOSSSPPPIIITTTAAALLLAAARRRIIIAAASSS

UUSSOO CCLLÍÍNNIICCOO

PPLLAANNEEAACCIIÓÓNN
MMAANNTTEENNIIMMIIEENNTTOO

DDIISSPPOOSSIICCIIOONN
FFIINNAALL



Ministerio de la Protección Social
Evaluación

CCIICCLLOO AADDMMIINNIISSTTRRAATTIIVVOO YY GGEESSTTIIÓÓNNDDEELL EEQQUUIIPPAAMMIIEENNTTOO
BBIIOOMMÉÉDDIICCOO

AADDQQUUIISSIICCIIÓÓNN

TTRRAASSLLAADDOOSS
EEVVAALLUUAACCIIÓÓNN

PPLLAANNEEPAACCIIÓÓNN

CCOONNTTRROOLL

MMAANNTTEENNIIMMIIEENNTTOO

BBAAJJAASS RREEPPOOSSIICCIIÓÓNN



Ministerio de la Protección Social
República de Evaluación

CCiicclloo AAddmmiinniissttrraattiivvoo yy GGeessttiióónn ddeell
EEqquuiippaammiieennttoo BBiioommééddiiccoo

El Inventario Físico Funcional del Equipamiento
Biomédico

El manejo de sus bases de datos debe propiciar
el desarrollo del “CCiicclloo AAddmmiinniissttrraattiivvoo yy GGeessttiióónn”
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PPllaanneeaacciióónn yy CCoonnttrrooll ddeell CCiicclloo
AAddmmiinniissttrraattiivvoo

Cada IPS, en la búsqueda de una mayor
eficiencia, debe implementar la cultura de la
ppllaanneeaacciióónn en cada uno de estos procesos.

Con la planeación debe establecerse,
simultáneamente un sistema de ccoonnttrrooll que
permita el seguimiento continuo en su ejecución
y la verificación de su cumplimiento.

República de
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El proceso de EEvvaalluuaacciióónn ddeell EEqquuiippaammiieennttoo

Biomédico debe estar orientado a
fortalecer la capacidad de gestión y evaluación

tecnológica en los Niveles Nacional, Territorial y de
Prestación de Servicios de Salud



Ministerio de la Protección Social
Evaluación

Las IPS deben tomar conciencia de la

importancia que representa contar con un

recurso tecnológico que funcione adecuadamente.

Por tanto, un pprroocceessoo ssiisstteemmááttiiccoo ee iinntteeggrraall de

evaluación del equipamiento biomédico propiciará

la planeación y el control para su óptima

utilización y aprovechamiento.
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EEvvaalluuaacciióónn ddeell EEqquuiippaammiieennttoo BBiioommééddiiccoo..

Se concibe como

La forma integral de
analizar las consecuencias
técnicas, económicas y
sociales de su empleo en el
corto y largo plazo, y sus
efectos directos e indirectos,
deseados y no deseados.

Proceso interdisciplinario
y sistemático de análisis
dirigido a estimar el valor y
contribución de cada
tecnología para mejorar la
salud, teniendo en cuenta su
impacto económico y social.
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IIMMPPOORRTTAANNCCIIAA DDEE LLAA EEVVAALLUUAACCIIOONN

La Evaluación debe ser permanente
Mediante procesos estandarizados y
elementos de control
Que permita solucionar muchos de los
problemas actuales
Para que directivos y funcionarios tengan
una metodología que facilite su gestión
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República

OObbjjeettiivvooss ddee llaa EEvvaalluuaacciióónn ddeell
EEqquuiippaammiieennttoo BBiioommééddiiccoo

La retroalimentación de los procesos de planeación y
control para la debida toma de decisiones

Diseño de un sistema con la definición de conceptos
básicos y del sujeto de evaluación, aplicación de
instrumentos de captación de datos, establecimiento
de elementos de análisis y procesamiento de
indicadores

Medición sistemática y análisis cualitativo, obteniendo
información contable o estadística fidedigna y válida
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VVaarriiaabblleess ddeell EEqquuiippaammiieennttoo BBiioommééddiiccoo..

EEll CCiicclloo AAddmmiinniissttrraattiivvoo ddeell EEqquuiippaammiieennttoo BBiioommééddiiccoo
ddeebbee rreessppoonnddeerr aa ddooss vvaarriiaabblleess ccrrííttiiccaass

FFIINNAANNCCIIEERRAA –– CCOONNTTAABBLLEE
((EECCOONNÓÓMMIICCAA))

FFÍÍSSIICCOO –– FFUUNNCCIIOONNAALL

((TTÉÉCCNNIICCAA))
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VVAARRIIAABBLLEE

FFIINNAANNCCIIEERROO--CCOONNTTAABBLLEE

((EEccoonnóómmiiccaa))

Se refiere al registro y actualización del valor de
un equipo en el balance de la IPS desde que se
registra su compra, ingresa al almacén, se pasa
al servicio, se hacen las depreciaciones, las
valorizaciones al adicionar partes y el mante-
nimiento, haciendo los movimientos contables
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VVAARRIIAABBLLEE

FFIISSIICCOO--FFUUNNCCIIOONNAALL

((TTééccnniiccaa))

Permite conocer el estado físico y funcional
de un equipo en relación con su capacidad de

satisfacer las necesidades clínicas para los
que fueron fabricados y adquiridos y la

conveniencia económica de su
funcionamiento.
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su Evaluación

VVAARRIIAABBLLEESS DDEELL EEQQUUIIPPAAMMIIEENNTTOO BBIIOOMMÉÉDDIICCOO

Variable
Financiera - Contable.

(Económica)

Variable
Físico – funcional.

(Técnica)

Posibilita:

Implementar  un sistema
de actualización del
valor de los equipos
Determinación del

Valor real de los equipos

Para las IPS:

Conocer  el estado físico

Y  funcional que tienen

sus equipos biomédicos
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VVAARRIIAABBLLEE FFÍÍSSIICCOO –– FFUUNNCCIIOONNAALL
((TTÉÉCCNNIICCAA))..

LLaass mmeettooddoollooggííaass ppaarraa eevvaalluuaarr FFííssiiccoo ––
FFuunncciioonnaallmmeennttee uunn EEqquuiippoo BBiioommééddiiccoo

ccoommpprreennddeenn ttrreess ccrriitteerriiooss aa eevvaalluuaarr

TTÉÉCCNNIICCOO CCLLÍÍNNIICCOO ECONÓMICO
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CCRRIITTEERRIIOOSS PPAARRAA EEVVAALLUUAARRLLAAVVAARRIIAABBLLEE
FFIISSIICCOO FFUUNNCCIIOONNAALL EEQQUUIIPPOO BBIIOOMMÉÉDDIICCOO

ECONOMICO TECNICO CLINICO

Evalúa  aspectos

relacionados con

costos implícitos

en el uso del equipo

Evalúa aspectos

relacionados con el

ámbito funcional y

técnico del equipo

Esta basado
en aspectos

subjetivos
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n

VVAARRIIAABBLLEE FFÍÍSSIICCOO –– FFUUNNCCIIOONNAALL ((TTÉÉCCNNIICCAA))..

EECCOONNÓÓMMIICCOO

 AANNÁÁLLIISSIISS DDEE RREEPPOOSSIICCIIÓÓNN

CCOOSSTTOO MMAANNTTEENNIIMMIIEENNTTOO //CCOOSSTTOO RREEPPOOSSIICCIIÓÓNN

CCOOSSTTOO OOPPEERRAACCIIÓÓNNEEQQ.. EENN UUSSOO//

CCOOSSTTOO OOPPEERRAACCIIÓÓNN EEQQ.. NNUUEEVVOO ((RREEPPOOSSIICCIIÓÓNN))

CCRRIITTEERRIIOOSS TTÉÉCCNNIICCOO

 EEDDAADD DDEELL EEQQUUIIPPOO

 TTIIEEMMPP OOEE IINNTTEENNSSIIDDAADD DDEE UUSSOO

 TTIIEEMMPPOO FFUUEERRAA DDEESSEERRVVIICCIIOO

 NN°° AAÑÑOOSSSSOOPPOORRTTEE MMAANNTTEENNIIMMIIEENNTTOO// SSUUMMIINNIISSTTRROOSS

 MMAANNUUAALLUUSSUUAARRIIOO

 NNOORRMMAASS DDEE BBIIOOSSEEGGUURRIIDDAADD -- AALLEERRTTAASS

CCLLÍÍNNIICCOO
 UUTTIILLIIDDAADD

 CCOONNFFIIAABBIILLIIDDAADD

 FFAACCTTOORREESS DDEERRIIEESSGGOO AASSOOCCIIAADDOOSS AA SSUU UUSSOO

 UUTTIILLIIDDAADDDDEELL EEQQ.. EENN CCOOMMPPAARRAACCIIÓÓNNCCCOOONNN SSSUUUAAAUUUSSSEEENNNCCCIIIAAA
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RRIIEESSGGOO::
IIMMPPOORRTTAANNCCIIAA,, RREECCOONNOOCCIIMMIIEENNTTOO YY MMAANNEEJJOO

RRIIEESSGGOO

EEss llaa pprroobbaabbiilliiddaadd
iinnmmiinneennttee ddee

ooccuurrrreenncciiaa ddee uunn
eevveennttoo oo ddaaññoo..

El uso del Equipamiento Biomédico tiene un cierto grado
de riesgo que podría causar problemas en circunstancias

Especificas.
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AASSPPEECCTTOOSS QQUUEE IIMMPPAACCTTAANNLLAA SSEEGGUURRIIDDAADD YY DDEESSEEMMPPEEÑÑOODDEELL
EEQQUUIIPPAAMMIIEENNTTOOBBIIOOMMÉÉDDIICCOO

FABRICANTE

• Sistemas de Calidad

• Cumplimiento de

especificaciones

• Estudios del producto

COMERCIALIZACIÓN

• Publicidad

• Registro de equipos

• Productos fraudulentos

USO

• Entrenamiento

• Metrología

(Calibración,ajuste,certificación)

• Mantenimiento

• Reporte de incidentes

SSSEEEGGGUUURRRIIIDDDAAADDD

EEEQQQUUUIIIPPPAAAMMMIIIEEENNNTTTOOO

BBBIIIOOOMMMÉÉÉDDDIIICCCOOO

ELIMINACIÓN

Sistemas y

procedimientos

Catálogos y Manuales
De

operación
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PROGRAMAPROGRAMA
NACIONALNACIONAL DEDE
VIGILANCIAVIGILANCIA

POSTMERCADOPOSTMERCADO DEDE
DISPOSITIVOSDISPOSITIVOS

MMÉÉDICOSDICOS
(TECNOVIGILANCIA)(TECNOVIGILA
NCIA)

EEll PPRROOGGRRAAMMAA NNAACCIIOONNAALL DDEE VVIIGGIILLAANNCCIIAA
PPOOSSTTMMEERRCCAADDOO DDEE DDIISSPPOOSSIITTIIVVOOSS
MMÉÉDDIICCOOSS ((TTEECCNNOOVVIIGGIILLAANNCCIIAA))
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PPRROOGGRRAAMMAA NNAACCIIOONNAALL DDEE VVIIGGIILLAANNCCIIAA PPOOSSTTMMEERRCCAADDOO DDEE DDIISSPPOOSSIITTIIVVOOSS MMÉÉDDIICCOOSS
((TTEECCNNOOVVIIGGIILLAANNCCIIAA))

SSEEGGUURRIIDDAADD DDEELL PPAACCIIEENNTTEE

 EL MINISTERIO DE SALUD
NORMATIVO PARA LAS ENTIDADES PÚBLICAS (EsSalud, PNP, FA) Y PRIVADAS
(ASOCIACION DE CLINICAS)

 DDIIGGEEMMIIDD.. DDeebbeerrííaa ddiisseeññaarr ee iinniicciiaarr ssuu iimmpplleemmeennttaacciióónn

 INDECOPI

 SUPERINTENDENCIA NACIONAL DE SALUD

 CODIGO DE CONSUMO
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República de Colombia

y su
Evaluación

PPRROOGGRRAAMMAA NNAACCIIOONNAALL DDEE VVIIGGIILLAANNCCIIAA PPOOSSTTMMEERRCCAADDOO DDEE DDIISSPPOOSSIITTIIVVOOSS MMÉÉDDIICCOOSS
((TTEECCNNOOVVIIGGIILLAANNCCIIAA))

OOBBJJEETTIIVVOO

•• IIddeennttiiffiiccaacciióónn
•• EEvvaalluuaacciióónn
•• GGeessttiióónn

LOS PROBLEMAS DE SEGURIDAD DE
LOS DISPOSITIVOS MÉDICOS
(EQUIPAMIENTO BIOMÉDICO)

Una vez salen al mercado, de forma tal que se establezcan mecanismos tendientes a
reducir la probabilidad o el riesgo a que se produzca o se repita un incidente

adverso asociado al uso de los dispositivos médicos comercializados en el territorio
peruano.
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INDECOPI

República

MINISTERIO
 DE SALUD

DIGEMID
SUPERINTENDENCIA

NACIONAL DE SALUD

PACIENTE
PROGRAMA

TECNOVIGILANCIA
DIRECCIONES
REGIONALES

INSTITUCION

HOSPITALARIA
AGENCIAS

INTERNACIONALES

PROFESIONAL
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GGRRAACCIIAASS

JJAAVVIIEERR TTOOVVAARR BBRRAANNDDAANN
EExxppeerrttoo
GGeessttiióónn TTeeccnnoollóóggiiccaa

MMaasstteerr eenn DDeerreecchhoo SSaanniittaarriioo
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