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INTRODUCCION

En cumplimiento a lo dispuesto en el Articulo 26 del Estatuto Orgénico del Instituto, se ha
actualizado el presente Manual de Organizacién Especifico del Departamento de Ingenieria
Biomédica, en razén de la importancia de contar con una herramienta administrativa vigente que
permita el desarrollo eficiente de las funciones, asi como cumplir con los objetivos y metas

institucionales.

El Manual de Organizacion se integra de los siguientes apartados: introduccién, objetivo,
antecedentes, marco juridico, atribuciones, mision y vision, organigrama, descripcion de
funciones, glosario de términos y anexos con apego a la Guia Técnica para la Elaboracion y
Actualizacién de Manuales de Organizacion Especificos de la Secretaria de Salud, emitido por la
Direccion General de Programacién, Organizacion y Presupuesto en el mes de septiembre de
2013.

El Manual ha sido elaborado por la persona titular del Departamento de Ingenieria Biomédica con
la asesoria del Departamento de Planeacion y autorizado por la persona titular de la Direccion
Médica y se actualizara conforme a las necesidades del area o cuando exista cambio en la

normatividad aplicable, y estara disponible para consulta en el portal Institucional.
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OBJETIVO

Presentar y dar a conocer en forma integral y ordenada las funciones que competen al
Departamento de Ingenieria Biomédica, a fin de que sirva como herramienta de consulta y
orientacién al personal adscrito al mismo, asi como instrumento de induccion al puesto para el

personal de nuevo ingreso.
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. ANTECEDENTES

En septiembre de 1993 se establecié en el Instituto, el Servicio de Ingenieria Biomédica, como un
proyecto de servicio social de estudiantes de la Universidad Autbnoma Metropolita Iztapalapa
(UAM-I), dependiendo del Departamento de Mantenimiento, Conservacion y Construccion v,
asignandoles un espacio fisico adjunto al servicio de mantenimiento, para el desarrollo de las
labores. Debido al incremento de actividades y a la diversificacion en otros campos del servicio,
tales como aprovechamiento de la tecnologia médica, la administracion de recursos, la
capacitacién al personal del Instituto en el uso y el desarrollo de proyectos multidisciplinarios
vinculados con la tecnologia médica, el Servicio pas6 a formar parte de la Direccion Médica en el
afio de 1995, por lo cual se realiz6 la remodelacién del espacio fisico asignado para las oficinas y

talleres de dicha area.

En el afio de 2002, la Direccion General propuso su crecimiento nivel departamental, ya que
ademas de las actividades que realizaba, se llevarian a cabo actividades de generacién de
propuestas en el campo del desarrollo e investigacién de la tecnologia médica, acorde con los
objetivos generales del Instituto, siendo cada vez mas estrecha la colaboracién con médicos e

investigadores.

Actualmente el Departamento de Ingenieria Biomédica realiza la gestion de toda la tecnologia
biomédica desde equipamiento, sistemas de imagenes médica, insumos, asi como dispositivos y
equipo médicos, para el cuidado y buen uso, verificando su funcionalidad, seguridad y su
disponibilidad en el Instituto, con la finalidad de minimizar riesgos asociados a la tecnologia médica

aplicada en la atencion de los/las pacientes.
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. MARCO JURIDICO

CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS.
DOF 05-02-1917. Ultima reforma publicada en el DOF 22-03-2024.

LEYES

Ley Orgénica de la Administracién Pablica Federal.
DOF 29-12-1976. Ultima reforma publicada en el DOF 01-04-2024.

Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
DOF 14-05-1986. Ultima reforma publicada en el DOF 08-05-2023.

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.
DOF 26-05-2000. Ultima reforma publicada en el DOF 11-05-2022.

Ley General de Proteccion Civil.
DOF 06-06-2012. Ultima reforma publicada en el DOF 21-12-2023.

Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacion.
DOF 11-06-2003. Ultima reforma publicada en el DOF 01-04-2024.

Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.
DOF 26-01-2017.

Ley General de Salud.
DOF 07-02-1984. Ultima reforma publicada en el DOF 01-04-2024.

Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
DOF 04-08-1994. Ultima reforma publicada en el DOF 18-05-2018.
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Ley General de Responsabilidades Administrativas.
DOF 18-07-2016. Ultima reforma publicada en el DOF 27-12-2022. Sentencia de la SCJIN con
declaratoria de invalidez del Decreto de reforma DOF 27-12-2022, publicada en el Diario Oficial de

la Federacion el 24 de noviembre de 2023.

Ley de la Comisién Nacional de los Derechos Humanos.
DOF 29-06-1992. Ultima reforma publicada en el DOF 01-04-2024.

Ley Federal de Austeridad Republicana.
DOF 19-11-2019. Declaratoria de invalidez de articulos por Sentencia de la SCJN notificada al
Congreso de la Union para efectos legales el 06-04-2022 y publicada en el DOF 02-09-2022.

Ley General de Archivos.
DOF 15-06-2018. Ultima reforma publicada en el DOF 19-01-2023.

Ley General para la Igualdad entre Mujeres y Hombres.
DOF 02-08-2006. Ultima reforma publicada en el DOF 29-12-2023.

Ley General de Acceso de las Mujeres a una Vida Libre de Violencia.
DOF 01-02-2007. Ultima reforma publicada en el DOF 26-01-2024.

Ley de los Derechos de las Personas Adultas Mayores.
DOF 25-06-2002. Ultima reforma publicada en el DOF 10-05-2022.

Ley General para la Inclusién de las Personas con Discapacidad.
DOF 30-05-2011. Ultima reforma publicada en el DOF 04-04-2024.

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.
DOF 09-05-2016. Ultima reforma publicada en el DOF 01-04-2024.

Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.
DOF 04-05-2015. Ultima reforma publicada en el DOF 20-05-2021.
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Ley General del Sistema Nacional Anticorrupcion.
DOF 18-07-2016. Ultima reforma publicada en el DOF 20-05-2021.

Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacion.
DOF 11-06-2003. Ultima reforma publicada en el DOF 01-04-2024.

Ley General para la Prevencién Social de la Violencia y la Delincuencia.
DOF 24-01-2012. Ultima reforma publicada en el DOF 04-05-2021.

CODIGOS

Cédigo Civil Federal.
DOF 26-05-1928. Ultima reforma publicada en el DOF 17-01-2024.

Cdédigo Nacional de Procedimientos Civiles y Familiares.
DOF 07-06-2023.

REGLAMENTOS

Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
DOF 26-01-1990. Ultima reforma publicada en el DOF 23-11-2010.

Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica
Gubernamental.
DOF 11-06-2003.

Reglamento de la Ley General de Acceso de las Mujeres a una Vida Libre de Violencia.
DOF 11-03-2008. Ultima reforma publicada en el DOF 14-03-2014.

Reglamento de la Ley General para Prevenir, Sancionar y Erradicar los Delitos en Materia de Trata
de Personas y para la Proteccion y Asistencia a las Victimas de estos Delitos.
DOF 23-09-2013.

Reglamento de la Ley General de Proteccion Civil.
DOF 13-05-2014. Ultima reforma publicada en el DOF 09-12-2015.
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Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Proteccion Social en Salud.
DOF 05-04-2004, Ultima reforma publicada en el DOF 17-12-2014.

Reglamento de la Ley General para la Inclusién de las Personas con Discapacidad.
DOF 30-11-2012.

DECRETOS

Decreto por el que se establecen los criterios para el otorgamiento de condecoracion y premios en
materia de salud publica.
DOF 12-03-1997. Ultima reforma publicada en el DOF 20-07-2016.

Decreto para realizar la entrega-recepcién del Informe de los asuntos a cargo de los servidores
publicos y de los recursos que tengan asignados al momento de separarse de su empleo, cargo o
comision.

DOF 14-09-2005.

PLANES Y PROGRAMAS

Plan Nacional de Desarrollo 2019-2024.
DOF 12-07-2019.

Programa Sectorial de Salud 2020-2024.
DOF 17-08-2020.

Programa Nacional de Combate a la Corrupcién y a la Impunidad y de Mejora de la Gestién Publica
2019-2024.
DOF 12-11-2019.
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Il MISION Y VISION

MISION

Contribuir al desarrollo constante de la investigacién, ensefianza y asistencia médica de los/las
pacientes con padecimientos respiratorios, mediante la integracion de herramientas de ingenieria
al campo de la medicina especializada con enfoque de funcionalidad, seguridad y disponibilidad
para el Instituto.

VISION

Ser el centro de desarrollo de tecnologia biomédica a nivel nacional, reconocido como un &rea
coadyuvante para la atencion segura y efectiva de los/las pacientes, mediante la optimizacién de

recursos tecnoldgicos, bajo valores de honestidad, servicio, respeto y compromiso.
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V. ATRIBUCIONES

De conformidad con el articulo 26 del Estatuto Organico del Instituto Nacional de Enfermedades
Respiratorias, Ismael Cosio Villegas, aprobado el 05 de noviembre de 2020 en la Centésima
Décima Séptima reunion ordinaria de la H. Junta de Gobierno, corresponde al Departamento de

Ingenieria Biomédica:

ARTICULO 26.- En apoyo al Director General, el Instituto contara con el personal de confianza
para las funciones de Directores, Subdirectores, Jefes de Departamento, Jefes de Servicio y
demdas personal de confianza a que se refiere el articulo 50. de la Ley Federal de los
Trabajadores al Servicio del Estado, Reglamentaria del Apartado B del articulo 123
constitucional, asi como el de base que se requiera para la eficaz atencién de los asuntos de su

competencia, de acuerdo al presupuesto que tenga asignado.

El personal antes citado deberd realizar las actividades asignadas de acuerdo a lo establecido

en los Manuales de Organizacion y/o Procedimientos que corresponda a su area de adscripcion.
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V. ORGANIGRAMA
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A 4

Coordinacion de
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Servicio
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Gestion de
Tecnologia Médica
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VI. DESCRIPCION DE FUNCIONES

DEPARTAMENTO DE INGENIERIA BIOMEDICA

OBJETIVO

Gestionar el equipo médico, a través de procedimientos sistematicos y la integraciéon de las
técnicas de la Ingenieria Biomédica, que permitan evaluar y proveer la tecnologia apropiada,
segura y manteniendo el costo-beneficio, a fin de contribuir a la eficiente prestacion de servicios

en el campo de salud respiratoria en el Instituto.

FUNCIONES

1. Elaborar y mantener actualizado el presente documento, para su correcta aplicacion y
observancia, promoviendo el trabajo en equipo bajo el principio de igualdad y no
discriminacién, asi como los criterios de legalidad, honestidad, eficacia, eficiencia, economia,
racionalidad, austeridad y transparencia, evitando la duplicidad de funciones, para su

adecuado funcionamiento.

2. Elaborar y presentar el presupuesto destinado al mantenimiento y adquisicion de equipo
biomédico, asi como la calendarizacion para la ejecucion del mismo, para el aprovechamiento
de los recursos materiales y su uso eficiente, transparente y eficaz que contribuyan al

cumplimiento de las metas u objetivos institucionales.

3. Supervisar las actividades de identificacion de necesidades de equipo y tecnologia biomédica
para el Instituto, con la finalidad de informar y colaborar en conjunto con la Direccion Médica
en la toma de decisiones para la priorizacion de las necesidades en materia de tecnologia

médica.

4. Participar en el disefio y remodelacion de areas médicas, asi como establecer requerimientos

arquitectonicos y de ingenieria, apegandose a las normas nacionales y estandares

11
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10.

internacionales vigentes en la materia, para la correcta instalacion y funcionamiento del

equipo biomédico.

. Colaborar con las areas, médica y de investigacion en la asesoria técnica para la contratacion

de servicios y/o adquisicién de equipo biomédico e insumos, a fin de cubrir las necesidades

institucionales y dar cumplimiento a la normatividad aplicable en la materia.

. Elaborar el programa anual de mantenimiento preventivo, predictivo y correctivo de los

equipos biomédicos con base en la identificacion del Departamento de Ingenieria Biomédica
y de las areas usuarias del INER, a fin de mantener la funcionalidad de la tecnologia

biomédica necesaria para la operacién institucional.

. Apoyar con las técnicas de la Ingenieria Biomédica, para el desarrollo de las actividades de

capacitacion que se realizan en el Instituto, a fin de promover el uso eficiente del equipamiento

médico y obtener su maximo desempeiio.

. Participar en el intercambio de informacion relacionada con el ambito de la Ingenieria

Biomédica, para contribuir en las actividades de investigacion y ensefianza en el Instituto.

Desarrollar las actividades relacionadas con la tecnovigilancia, para atender riesgos
derivados del uso de la tecnologia biomédica del Instituto y minimizar los incidentes derivados

del uso de la misma.

Establecer los objetivos, metas y procesos-programas del Departamento y sus &reas, asi
como implementar mecanismos de registro, andlisis y reporte de las actividades que se
desarrollan, con el fin de integrar informacion estadistica necesaria para la elaboracion de

informes oficiales que contribuyan al andlisis del desempefio institucional.

12
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COORDINACION DE INGENIERIA DE SERVICIO

OBJETIVO

Mantener la confiabilidad y eficiencia de los dispositivos médicos, gestionando eficientemente lo

recursos para mantenimientos programados y de rutina, a fin de maximizar la vida util de los

equipos médicos contribuyendo a la atencién médica de calidad.

FUNCIONES

1.

Realizar la identificacion de necesidades de mantenimiento preventivo, predictivo y correctivo

de los equipos biomédicos del Instituto, para la integracion del programa anual.

Realizar mantenimientos preventivos internos a los equipos médicos de Instituto, de acuerdo
al programa correspondiente, con el fin procurar su correcto funcionamiento y disminuir

averias graves.

Gestionar los mantenimientos preventivos y correctivos con proveedores externos, para
mantener los equipos médicos con méxima disponibilidad dando cumplimiento a la

normatividad aplicable en la materia.

Coordinar y dar seguimiento al restablecimiento de los equipos médicos sometidos a
mantenimientos correctivos, para minimizar los tiempos de espera y los riesgos asociados a

la atencién de los/las pacientes en el Instituto.

Dar seguimiento a los reportes de equipos médicos y/o soporte técnico al sistema de
imagenes médicas por los areas o servicios, a fin de identificar posibles dafios, minimizando
las interrupciones en los flujos de trabajo evitando posibles retrasos en la atencion a los/las

pacientes.

Contribuir a la correcta implementacién de medidas de bioseguridad, relacionados con los
equipos médicos, con el fin de minimizar el riesgo de transmision de Infecciones Asociadas

a la Atencion de la Salud.

13
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COORDINACION DE LA GESTION DE TECNOLOGIA MEDICA

OBJETIVO

Dar seguimiento al estado funcional de los equipos médicos, a través de actualizaciones de

sistemas, reemplazo y/o baja, para contribuir a la mejora continua de los servicios de salud con la

incorporacion de nuevas tecnologias.

FUNCIONES

1.

Participar en el proceso de adquisicion de equipos biomédicos en conjunto con las areas
usuarias, a fin de contribuir en el proceso de atencion de pacientes con padecimientos del

aparato respiratorio.

Elaborar un diagndstico anual de necesidades de equipamiento médico de las areas del

Instituto, a fin contribuir en la atencion y tratamiento de los/las pacientes.

Gestionar y evaluar la recepcion de donativos de equipo biomédico en el Instituto, a fin de
contar equipos que sean compatibles con el tipo de atencion médica y se cumpla con las

condiciones para su instalacion y funcionamiento.

Gestionar los insumos para la tecnologia biomédica, a fin de minimizar los retrasos
relacionados con el funcionamiento de los equipos biomédicos y los tiempos de espera en

la atencién de los/las pacientes del Instituto.

Detectar necesidades proponiendo soluciones relacionadas con las instalaciones para el
buen funcionamiento de equipos biomédicos, a fin de contribuir al crecimiento y/o

modificacién de la infraestructura fisica en el Instituto.

Realizar dictdmenes técnicos que respalden la toma de decisiones, respecto a una nueva
disposicion o baja de los equipos biomédicos, a fin de documentar la desincorporacion del
equipo del inventario institucional por obsolescencia, vida Util agotada, fallas irreparables y/o

altos costos de mantenimiento.

Preparar, verificar o auxiliar la operacién y buen funcionamiento de los equipos de alta

tecnologia, de acuerdo a las especificaciones para su uso, con el fin de contribuir a la
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realizacion de procedimientos médicos de alta complejidad con éxito en el tratamiento y

diagnéstico de los/las pacientes atendidos en el Instituto.

Participar en los proyectos y protocolos de investigacion tecnolégica, con el fin de proponer

nuevas tecnologias que den solucion a necesidades y problemas especificos del Instituto.
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VII.  GLOSARIO

Adquisicion de equipo médico. Proceso mediante el cual se ejecuta una operacion de
compraventa, comodato o donacién entre una instancia publica o privada que requiere este tipo

de tecnologia y un proveedor. Es ademas uno de los mecanismos de incorporacion existentes.

Alertas de los dispositivos médicos. Comunicado de los reportes de incidentes adversos de los
dispositivos médicos que profesionales de la salud, fabricantes y proveedores informan a la

autoridad sanitaria.

Anexo técnico. Documento que se utiliza durante el proceso de adquisicion para seleccionar la
tecnologia de manera apropiada y de acuerdo a las necesidades de cada usuario. Describe de
manera detallada las caracteristicas técnicas especificas para cada equipo, asi como informacion

relativa a normas, accesorios para su funcionamiento, consumibles, refacciones, entre otros.

Baja de equipo médico. Cancelacion del registro de un bien en el inventario de la Institucién, una
vez consumada su disposicion final o cuando el bien se hubiere extraviado, robado, siniestrado o

el costo de su reparacién sea mayor a su reposicién con un equipo nuevo.

Bioseguridad. Conjunto de medidas y acciones orientadas a la proteccion del personal,

comunidad y medio ambiente para el manejo de agentes que representan un riesgo a la salud.

Calidad. El conjunto de especificaciones y caracteristicas de un producto o servicio referidas a su

capacidad de satisfacer las necesidades que se conocen o presuponen.

Capacitacion. Acciones conducentes a mejorar las aptitudes del trabajador con la finalidad de
incrementar la productividad; prevenir riesgos de trabajo; actualizar y perfeccionar los
conocimientos y habilidades del trabajador, asi como proporcionarle informacion para la aplicacion

de nueva tecnologia.

Certificacion Hospitalaria. Es el proceso por el cual el Consejo de Salubridad General reconoce
a los establecimientos de atencién médica que participan de manera voluntaria y cumplen los
estandares necesarios para brindar servicios con buena calidad en la atencion médica y seguridad

a los pacientes.

16
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Contrataciones Publicas. Proceso para las adquisiciones de productos, arrendamientos y
servicios, convocadas en forma publica para la libre presentacién de propuestas, vigilada y
normada por instancias gubernamentales. Debe contener un anexo técnico para el establecimiento

de los requerimientos especificos del producto o servicio.

Coordinacién. Es un proceso de integracién de acciones administrativas de una o0 varias
instituciones, 6rganos o personas que tienen como finalidad, obtener de las distintas areas de
trabajo, la unidad de accién necesaria para contribuir al mejor logro de los objetivos. Acto de

intercambiar informacion entre las partes de un todo.

Desarrollo Tecnoldgico. Proceso de generacién y ejecucién de proyectos y protocolos enfocados
a la aplicacién de técnicas de ingenieria en aplicaciones médicas para satisfacer necesidades

especificas en el ambito clinico y de investigacion.

Eficiencia. Relacién entre los recursos empleados y los resultados obtenidos en condiciones

reales con la finalidad de hacer el mejor uso de los recursos disponibles.

Equipo médico. Dispositivo que se utiliza para propésitos especificos de prevencién, diagnoéstico,
tratamiento o rehabilitacion de una enfermedad o lesién; puede ser utilizado solo o en combinacién
con algun accesorio, consumible, u otro equipo médico. Requieren, mantenimiento, calibracion,

reparacion, capacitacion al usuario y retirada del servicio.

Gestiéon de equipo médico. Conjunto de procedimientos sistematicos para proveer y evaluar la
tecnologia apropiada, segura, eficaz y costo-efectiva en establecimientos de atencion a la salud,
con el objetivo de garantizar el cuidado y buen uso del equipo médico verificando su funcionalidad,

seguridad y disponibilidad.

Gestién de tecnoldégica médica. Subespecialidad de la Ingenieria Biomédica enfocada a
coordinar los procesos de planeacién, ejecucién y control relativos al desarrollo de conocimientos

y practicas de creacion, desarrollo, transferencia y uso de la tecnologia médica.

Incidente adverso. Cualquier acontecimiento comprobado que esté relacionado con el uso de un
dispositivo médico que cuente con pruebas contundentes de la relacién causal entre el incidente y
el dispositivo médico, y que pudiera ser ocasionado por un mal funcionamiento o alteracién de las
caracteristicas propias del dispositivo médico y que pueda provocar la muerte o un deterioro de la
salud del usuario. No se considerara incidente adverso a aquel derivado del uso anormal o0 un uso

diferente del recomendado por el titular del registro sanitario del dispositivo médico o su
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representante legal en México.

Ingenieria Biomédica. Aplicacién de los conocimientos en ingenieria para apoyar las soluciones
de los problemas en el area de la salud. Se encarga del desarrollo, implementacién y gestién de
los recursos tecnol6gicos que apoyan la prevencion, el diagndstico, tratamiento y rehabilitacién de
la poblacién a través de actividades interdisciplinarias en los ambitos de la practica clinica, la

investigacién y las politicas en salud.

Insumo de equipo médico. Producto o material necesario para la operacion de un equipo médico
que no es reusable, de uso frecuente y repetitivo y que no puede funcionar por si mismo. Los

consumibles no son accesorios de equipo médico.

Mantenimiento correctivo de equipo médico. Proceso utilizado para restaurar la funcion,
integridad fisica, seguridad y/o rendimiento de un dispositivo después de una falla. El
mantenimiento correctivo y el mantenimiento no programado se utilizan como equivalentes al

término reparacion.

Mantenimiento predictivo de equipo médico. Tipo de mantenimiento preventivo realizado de
manera continua o en intervalos que se realiza para detectar fallas y defectos en etapas incipientes

para evitar que éstas se manifiesten de manera inesperada durante la operacion.

Mantenimiento preventivo de equipo médico. Proceso de planeacion y ejecucién de acciones
especificas que se realizan de manera perioddica para mantener en funcionamiento el equipo y

evitar o disminuir la posibilidad de fallas que inhabiliten o comprometan dicho funcionamiento.

Proceso de planeacién. Conjunto de acciones destinadas a analizar los aspectos necesarios a
considerar en la incorporacion y operacion de manera segura y confiable del equipamiento médico,
para llevar a cabo las actividades que se realizaran en el futuro, a partir de decisiones tomadas en

el presente.
Riesgo. Combinacion de la probabilidad de la ocurrencia de un dafio y de la severidad del mismo.
Seguridad. Ausencia de peligro o riesgo.

Tecnologia biomédica. Conjunto de equipos e instrumentos empleados como herramientas
diagndsticas, terapéuticas y de rehabilitacion para su aplicacion por el personal médico, técnico y
de enfermeria en sus actividades profesionales enfocadas a la recuperacion de la salud de los

pacientes.
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Sin anexos.
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