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1 INTRODUCCION

La Ley Estatutaria 1751 de 2015 «por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se
dictan otras disposiciones», especificamente en el articulo 15 relacionado con las prestaciones en salud,
menciona que el sistema de salud debera garantizar el derecho fundamental a la salud a través de la
prestacion de servicios y tecnologias de forma integral, y que no podran destinarse los recursos publicos
asignados a la salud para financiar servicios y tecnologias en los que se advierta alguno de los siguientes
criterios:

a) que tengan como finalidad principal un propdsito cosmético o suntuario no relacionado con la
recuperaciéon o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas;

b) que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia clinica;
) que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica;

d) que su uso no haya sido autorizado por la autoridad competente;

e) que se encuentren en fase de experimentacién;

f) que tengan que ser prestados en el exterior.

Asi las cosas, este Ministerio a través de la Direccion de Regulacién de Beneficios, Costos, Tarifas y del
Aseguramiento en Salud, construyé de manera participativa, publica, colectiva y transparente, el
procedimiento técnico-cientifico y participativo de exclusiones adoptado mediante Resolucion 330 del 14
de febrero de 2017 expedida por este Ministerio y por la cual se determinan los servicios y tecnologias
gue no seran financiados con recursos publicos asignados a la salud y se desarrolla en cuatro fases, asi: 1)
fase de nominacién y priorizacion, 2) fase de analisis técnico-cientifico, 3) fase de consulta a pacientes
potencialmente afectados y 4) fase de adopcion y publicacién de las decisiones.

Este documento actualiza la metodologia establecida para la nominacion debido a la incorporacién del
modulo «procedimiento técnico-cientifico y participativo para la exclusion de tecnologias» en la

: Mi Vox-Populi i .
herramienta web desde el segundo semestre de 2017 y expedicion de la Resolucion 687 del
5 de marzo de 2018 que modifica el tiempo para la presentacion de nominaciones.
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2 OBIJETIVO

Informar a los actores del SGSSS el procedimiento y formatos a cumplir para realizar la nominacion,
objecién, observacién o aporte de tecnologias candidatas a excluir en el marco del procedimiento técnico-
cientifico y participativo de exclusiones, establecido en el articulo 15 de la Ley 1751 de 2015 o la norma
que la modifique, sustituya o adicione.

3 NOMINADOR, OBJETOR, OBSERVADOR O APORTANTE A LAS NOMINACIONES

En forma directa o representativa todos los actores del SGSSS estan habilitados para realizar nominaciones
o presentar objeciones, observaciones o aportes a las tecnologias o servicio para excluir, tales como:
Minsalud, las Entidades Promotoras de Salud — EPS, las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud —
IPS, Entidades Territoriales, el Instituto de Evaluacion Tecnologica en Salud — IETS, los profesionales y
trabajadores de la salud, los usuarios y pacientes de los servicios de salud, asociaciones de profesionales
de la salud, instituciones académicas y de investigacion, la industria, las entidades de control y otros
interesados.

3.1 Requisitos del nominador, objetor, observador o aportante a las nominaciones.

Es requisito indispensable para realizar nominaciones, objeciones, observaciones o aportes que el actor
. ) ) . ) Mi Vox-Populi

del SGSSS, sea persona natural o juridica, este inscrito previamente en la herramienta

dispuesta en la pagina web de Minsalud (mivoxpopuli.minsalud.gov.co) cumpliendo los requisitos alli

sefalados.

Por otra parte, la participacion de los actores requiere que se cumplan las orientaciones dadas en la
normatividad vigente.

4 NOMINACION.

Las tecnologias que son susceptibles de nominacion son aquellas que cumplen con al menos uno de los
criterios de exclusion determinados en el articulo 15 de la Ley Estatutaria 1751 de 2015. Asimismo, podra
ser nominada una tecnologia en una indicacion o una tecnologia con multiples indicaciones, que cumpla
alguno de los siguientes criterios’:

a) que tenga como finalidad principal un proposito cosmético o suntuario que no esté relacionada

con la recuperacién o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas.

b) que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad o eficacia clinica.

€) que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica.

d) que su uso no haya sido autorizado por autoridad competente

! Las definiciones operativas de cada criterio de exclusion, junto con las variables de medicién de los mismos son descritas en el
glosario de este documento.
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e) que se encuentre en fase de experimentacion.
f) que tenga que ser prestada en el exterior.

Por otra parte, la nominacion de la tecnologia en salud se podra realizar de las siguientes formas:
e Por medio del médulo <<Procedimiento técnico-cientifico y participativo para la exclusion de

Mi Vox-Populi
tecnologias>> de la plataforma
e De forma fisica, en cuyo caso el nomlnador debe realizar la entrega de la totalidad de la
documentaciéon en medio fisico y magnético (el cual debe contener el formato «Formato
Nominacién de Tecnologias Candidatas a Exclusion» en Excel completamente diligenciado y toda la

documentacion fisica escaneada).

Mi Vox-Popqu

Nominacion por medio de
Para realizar la nominacion a través de la plataforma debe seqguir los siguientes pasos:

1. Ingrese a la plataforma con su usuario y contrasefa o registrese en la misma.

2. Seleccione el mddulo «Procedimiento técnico-cientifico y participativo para la exclusion de
tecnologias» y seleccione la opcion “Participar”.

3. Diligencie los campos que aparecen en el formulario web «Formato Nominacién de Tecnologias
Candidatas a Exclusion» conforme al instructivo (anexo 2).

4. Guarde y envie la nominacion.

Por este medio el equipo técnico podra solicitar aclaraciones, en cuyo caso se pedira al usuario por correo

Mi Vox-Populi
electronico ingresar a para revisar las observaciones y realizar los ajustes correspondientes.

Es necesario aclarar que los formatos que se requieren para la nominacién estan contenidos en la
plataforma y no es necesario hacer su remision por otro medio.

Nominacion fisica
La nominacion debe estar dirigida a la Direccion de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del

Aseguramiento en Salud de Minsalud, acompafiada de los formatos respectivos y demas anexos que
considere pertinente el nominador.

La nominacién debe contener:

e Carta de presentacion en la cual se relacionen los nombres de los participantes en la construccién
de la nominacion.

e Formato Nominacion de Tecnologias Candidatas a Exclusion (anexo 1) completamente diligenciado
conforme al instructivo (anexo 2).
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La entrega de la totalidad de la documentacion por parte del nominador debe ser realizada en medio
fisico y magnético (debera contener el formato completamente diligenciado en Excel y toda la
documentacion fisica escaneada).

Direccion de envio

Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Carrera 13 No. 32-76
Bogota D.C.

4.1 Términos y condiciones de presentacion de las nominaciones

Las nominaciones seran recibidas unicamente del 1 de marzo al 30 de abril de cada afio o segun la
normatividad vigente.

Las nominaciones que no sean presentadas en las fechas sefialadas o que no cuenten con la informacion
solicitada en los formatos, se devolveran al nominador.

Cuando una tecnologia sea nominada para exclusion por mas de un actor, se acumularan a la primera
solicitud radicada, es decir, si dos 0 mas nominaciones son iguales, solo se tendra en cuenta la primera
gue sea recibida, o si dos nominaciones son similares la informacion adicional se adicionara a la primera
nominacion radicada.

4.2 Publicacion y comunicacion de las nominaciones

Las nominaciones presentadas que cumplan con las condiciones establecidas y oportunidad de la entrega

i Vox-Populi
en el término concedido, seran publicadas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en

5 OBJECION, OBSERVACION O APORTE A UNA NOMINACION DE TECNOLOGIAS

La objecion, observacion o aporte de la tecnologia se podra realizar de las siguientes formas:
e Por medio del médulo <<Procedimiento técnico-cientifico y participativo para la exclusion de
Mi Vox-Populi
tecnologias>> de la plataforma
e De forma fisica, en cuyo caso el nomlnador debe realizar la entrega de la totalidad de la
documentaciéon en medio fisico y magnético (el cual debe contener el formato 3 en Excel
completamente diligenciado y toda la documentacion fisica escaneada).
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... .. . Mi Vox-Populi
Objecion, observacion o aporte por medio de

Para realizar la objecion, observacion o aporte a través de la plataforma debe seguir los siguientes pasos:

1. Ingrese a la plataforma con su usuario y contrasefa o registrese en la misma.

2. Seleccione el mddulo «Procedimiento técnico-cientifico y participativo para la exclusion de
tecnologias» y seleccione la opcidn «Resultados», seleccione la vigencia de interés y en la pestafa
«Nominacién y priorizacidon» en la nominacion de interés seleccione «objetar».

3. Diligencie los campos que aparecen en el formulario web «Formato para presentacion de
objeciones, observaciones y aportes» conforme al instructivo (anexo 4).

4. Guarde y envie la objecion, observacion o aporte.

Por este medio el equipo técnico podra solicitar aclaraciones, en cuyo caso se pedira al usuario por correo

i Vox-Populi
electronico ingresar a para revisar las observaciones y realizar los ajustes correspondientes.

Es necesario aclarar que los formatos que se requieren para la objecion, observacion o aporte estan
contenidos en la plataforma y no es necesario hacer su remisién por otro medio.

Objecion, observacion o aporte fisica

La objecién, observacion o aporte debe estar dirigida a la Direccion de Regulacion de Beneficios, Costos y
Tarifas del Aseguramiento en Salud de Minsalud, acompafada de los formatos respectivos y demas anexos
que considere pertinente el nominador.

La objecién, observacion o aporte debe contener:

e Carta de presentacion en la cual se relacionen los nombres de los participantes en la construcciéon
de la objecién, observacion o aporte.

e formato 3 «Formato para presentacion de objeciones, observaciones y aportes» (anexo 3)
completamente diligenciado conforme al instructivo (anexo 4).

La entrega de la totalidad de la documentacion por parte del objetor, observador o aportante debe ser
realizada en medio fisico y magnético (debera contener el formato completamente diligenciado en Excel
y toda la documentacion fisica escaneada).

Direccion de envio
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Carrera 13 No. 32-76
Bogota D.C.




MINSALUD

e

GOBIERNO DE COLOMBIA

5.1 Términos y condiciones de presentacion de las objeciones
Las objeciones, observaciones y aportes seran recibidas 15 dias calendario a partir de la publicacion de la
nominacion.

Las objeciones, observaciones y aportes que no sean presentadas en las fechas sefialadas o que no cuenten
con la informacion solicitada en los formatos, se devolveran al nominador.

5.2 Publicacion y comunicacion de las objeciones, observaciones y aportes

Las objeciones, observaciones y aportes presentadas que cumplan con las condiciones establecidas y
oportunidad de la entrega en el término concedido, seran publicadas por el Ministerio de Salud y

.. ) Mi Viox-Populi
Proteccion Social en )

6 ANEXOS

Anexo 1: Adjunto en archivo Excel «Formato Nominacion de Tecnologias Candidatas a Exclusion»
Anexo 2: Instructivo de diligenciamiento «Formato Nominacion de Tecnologias Candidatas a Exclusion»

Seleccione de la lista desplegable el tipo de actor que
mas se ajuste a las caracteristicas del nominador,

1 Tipo de Actor del SGSSS , . . Si
segun las descripciones presentes en la hoja sobre
tipo de actor: «Perfiles»

Nombre persona natural o .
. Registre el nombre completo de la persona natural o | _.

2 de la entidad proponente . Si

. entidad proponente
(segun corresponda)
Numero de identificacién . ,
. , Escriba en este campo el numero de documento del | _.
3 (Nit de la empresa o cédula Si

proponente segun su tipo de identificacion
en caso de persona natural)

Representante legal de la| Registre el nombre completo del representante legal | Solo si es persona
4 entidad nominadora | de la entidad (si la nominacion proviene de una |juridica es
(si aplica) persona juridica) obligatorio

Registre el nombre de la persona de contacto a la
Nombre de la persona de|cual el Ministerio de Salud y Proteccién Social

Solo si es persona

Informacion del proponente

5 ) . . ., |juridica es

contacto contactard en caso de necesitar informacion . .

. obligatorio
adicional

Direccion de . . ., . .
6 . Registre la direccién de correspondencia Si

correspondencia

, .. Registre el(los) nimero(s) de teléfono, si es mas de | _.

7 Teléfono fijo / celular 9 (los) (s) Si

uno por favor separarlo por medio del caracter «/»
8 Correo electrénico Registre el correo electrdnico, recuerde verificarlo. | No
Nombre de la tecnologia Registre el nombre genérico de la tecnologia S|

Inf
or
m
O
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Ingrese el nombre la enfermedad o condiciéon de

intereses

intereses», de lo contrario marque una «x» debajo de
la opcién «No»

10 . |salud que motiva la nominacién; idealmente |Si
salud para la cual esta . .
o , relaciones el CIE-10 relacionelo.
indicada la tecnologia)
. A Si la tecnologia corresponde a un medicamento
11 Medicamento (si aplica) . 9 P . No
debe ingresar el nombre del medicamento
Si la tecnologia corresponde a un procedimiento
12 Procedimiento (si aplica) ingrese el nombre el procedimiento o si conoce el | No
cddigo CUPS relaciénelo
Dispositivo  médico Si . o .
13 P ( Nombre del dispositivo médico No
aplica)
Si la tecnologia corresponde a un tipo diferente a los
14 Otro (si aplica) anteriores ingrese en este campo el nombre y si se | No
necesita una breve descripcion
Q . . .y
e c Marque con una «x» los criterios de exclusion que
Ne) ’
:5 3 2 cumple la tecnologia propuesta y en el campo
O ‘T =2 . . .y . .pe ., , .
g 3 g |15 Criterios de exclusién justificacion argumente el porqué considera que la | Sl
5 © ° tecnologia nominada cumple con el criterio
S .
c © seleccionado
‘©
c
.0
S
® ¢Adjunta evidencia? | Marque con una «x» la casilla «Si» si adjunta
S 16 Si adjunta evidencia empleé | evidencia en cuyo caso debe emplear el campo |Si
3 este campo para relacionarla | siguiente para relacionarla o «<No» en caso contrario
£
L
5
(%]
T
9 Marque con una «x» la casilla «Si» si presenta
c . . .y
= , . conflicto de intereses y relaciénelo conforme a la
e Presenta algun conflicto de o . . .
o 17 descripcion presente en la hoja «Conflicto de|Si
S
=
c
o
V)

Fuente: Elaboracion propia
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Persona natural (diferente a
profesional de la salud o paciente)

Ciudadano colombiano y/o habitante del territorio nacional

Profesional, técnicos y tecnélogos
de la salud

Opcién No. 1: Persona en la capacidad de atender los problemas de salud de cualquier
paciente segun las diferentes areas de las ciencias de la salud (atencion primaria, atencion
especializada, enfermeria).

Opcién No. 2: Persona que interviene en la promocion, educacién, informacion de la salud,
prevencién, diagnodstico, tratamiento, rehabilitacion y paliaciéon de la enfermedad de
todos los habitantes del territorio nacional dentro de la estructura organizacional de la
prestacion de los servicios de salud.

Paciente Pacientes bajo una condicion de salud especifica (incluye cuidadores de pacientes)

Experto Persqna que cuenta. con.: pr.ofu.n.do .conocimiento deun tem,a e.speciﬁco y un rer.wc.jimiento
superior. Con experiencia significativa en el campo y con practica altamente calificada.

Docente Persona que ejerce la docencia en una institucion de educacién superior y en su
interaccion en el proceso educativo aporta al desarrollo de politicas publicas.

Estudiante P(?rsclma que en su interaccion en el proceso educativo aporta al desarrollo de politicas
publicas.

Academia Institucion, escuela o universidad dedicada a la educacion superior que cuenta con algin

programa académico con areas relacionadas con la salud

Entes de control

Entidad de control del Orden Nacional, tales como: Contraloria General de la Republica,
Procuraduria General de la Nacién, Departamento Administrativo de la Funcién Publica,
Congreso de la Republica de Colombia, Departamento Administrativo de la Funcién
Publica, Contaduria General de la Nacion, Ministerio de Hacienda y Crédito Publico,
Comisién Nacional del Servicio Civil; en su representacién a nivel municipal, distrital o
metropolitano

Entidad Administradora de Planes
de Beneficios - EAPB (incluye EPS)

Entidad Promotora de Salud del Régimen Contributivo o Subsidiado, Empresa Solidaria
de Salud, Asociacién Mutual en sus actividades de Salud, Entidad Promotora de Salud
Indigena, Caja de Compensacion Familiar en sus actividades de salud, Entidad que
administre planes adicionales de salud, entidad obligada a compensar, entidad adaptada
de Salud, entidad perteneciente al régimen de excepcion de salud o una universidad en
sus actividades de salud

Entidades gubernamentales
(gobierno)

Institucién de la rama ejecutiva

Grupos de investigacion en Salud

Se define grupo de investigacion cientifica o tecnologica como el conjunto de personas
que se relinen para realizar investigacion en una tematica dada, formulan uno o varios
problemas de su interés, trazan un plan estratégico de largo o mediano plazo para trabajar
en ély producir unos resultados de conocimiento sobre el tema cuestién. Un grupo existe
siempre y cuando demuestre produccién de resultados en salud tangibles y verificables,
fruto de proyectos y otras actividades de investigacion convenientemente expresadas en
un plan de accién (proyectos) debidamente formalizado. Debe estar registrado ante
Colciencias.

Industria relacionada con la salud

Organizacién o entidad dedicada a proveer servicios y productos, o al desarrollo de
soluciones terapéuticas para la salud y el bienestar de las personas

Organizaciones no
gubernamentales

Institucién sin animo de lucro que no depende del gobierno y realiza actividades de
interés social

Agremiacion de la industria
relacionada con salud

Agrupaciéon de las companias desarrolladoras de tecnologias y servicios en salud, en
beneficio de la salud y el bienestar de los habitantes del territorio colombiano.
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Agremiacion de profesionales de
especialidades diferentes a las de
salud aunque relacionadas con
esta.

Agrupacion de profesionales de la salud, diferente de médicos, de caracter cientifico
gremial, que desarrollan una misma actividad cientifica, propenden por el progreso y la
investigacién en salud, aceptan y velan por los postulados de sus estatutos.
En Colombia las agrupaciones mencionadas se rigen por el mismo marco juridico que las
asociaciones, en consecuencia se constituyen también en el marco de los articulos 38 y
103 de la Constitucién Politica.

Agremiacion de profesionales de
la salud

Agremiaciones que representan a los profesionales de la salud en las diferentes
especialidades, las cuales estan representadas por asociaciones, agremiaciones,
federaciones, confederaciones, colegios, sociedades, ligas; y se constituyen en el marco
de los articulos 38 y 103 de la Constitucion Politica.

Agremiacién o asociacién de
pacientes

Agrupaciones de personas que participan en el SGSSS como sujetos de una condicién de
salud especifica o como cuidadores y tratantes de una persona con una condicién de
salud especifica, que tienen como objetivo principal la defensa y apoyo a los pacientes de
tal condicién en la garantia y efectividad de sus derechos y el acceso a los servicios de
salud.

Agremiacién o asociacién de
usuarios

“Agrupaciones de afiliados y pobres no asegurados del Sistema General de Seguridad
Social en Salud, con derecho a utilizar los servicios de salud, que tienen como objetivo
principal la defensa y el apoyo a los usuarios en la garantia y efectividad de sus derechos
y el acceso a los servicios de salud, vigilar y velar la calidad en la prestacion de los servicios
de salud y vigilar el uso adecuado de los recursos asignados al sector salud.” (Institucion
de Evaluacién Tecnolégica en Salud - IETS., 2014)

COPACO

El Comité de Participacién Comunitaria en Salud, es un espacio de concertacion entre los
diferentes actores sociales y el Estado.

Estd conformado por: el alcalde municipal, distrital o metropolitano o su respectivo
delegado, el jefe de la Direccion de Salud Municipal, el director de la entidad prestataria
de servicios de salud del Estado y un representante de organizaciones comunitarias
municipales de programas de salud.

Veeduria en salud

Mecanismo democratico de representacion que le permite a los ciudadanos o a las
diferentes organizaciones comunitarias, ejercer vigilancia sobre la gestién publica,
respecto a las autoridades administrativas politicas judiciales, electorales, legislativas y
6rganos de control, asi como de las entidades publicas o privadas, organizaciones no
gubernamentales de caracter nacional o internacional que operen en el pais, encargadas
de la ejecucion de un programa, proyecto, contrato o de la prestacién de un servicio
publico. (Art. 1 Ley 850 de 2003).

La legalidad de las veedurias se verifica con la inscripcién ante la Personeria o ante la
Camara de Comercio; para éste caso la veeduria se inscribe como entidad sin &nimo de
lucro y se constituye a través de un Acta de Asamblea de Constitucién

Institucion Prestadora de Servicios
de Salud - IPS Publica y Privada

Estas son las Instituciones Prestadoras de Servicios de salud. Es decir, todos los centros,
clinicas y hospitales donde se prestan los servicios médicos, bien sea de urgencia o de
consulta.

Fuente: Elaboracion propia




MINSALUD

GOBIERNO DE COLOMBIA

Anexo 3: Adjunto en archivo Excel «Formato para presentacion de objeciones, observaciones y aportes»
Anexo 4: Instructivo de formato de objeciones

Seleccione de la lista desplegable el tipo de actor que

Informacién de

criterios

exclusion

tecnologia nominada cumple con cada criterio
seleccionado

1 Tipo de Actor del SGSSS mas se ajuste al nominador segun las descripciones Si
presentes en la hoja «Perfiles»
Nombre persona natural o .
P Registre el nombre completo de la persona natural o _.
2 de la entidad proponente . Si
, entidad proponente
(segun corresponda)
Numero de identificacién . .
. , Escriba en este campo el nimero de documento del _.
3 (Nit de la empresa o cédula , . . e, Si
proponente segun su tipo de identificacion
en caso de persona natural)
Representante legal de la Registre el nombre completo del representante legal Solo si es persona
4 entidad nominadora de la entidad (si la nominacion proviene de una juridica es
(si aplica) persona juridica) obligatorio
% Registre el nombre de la persona de contacto a la .
3] s . . Solo si es persona
S 5 Nombre de la personade  cual el Ministerio de Salud y Proteccidn Social Uridica o
Q contacto contactars en caso de necesitar informacion 2o - .
o . obligatorio
o adicional
3 Direccién de . S . .
_g 6 . Registre la direccién de correspondencia Si
S correspondencia
s} X . . R .
. . Registre el(los) numero(s) de teléfono, si es mas de _.
e 7 Teléfono fijo / celular 9 (los) ) . ) Si
= uno por favor separarlo por medio del caracter «/»
o s . s . e
= 8 Correo electronico Registre el correo electrdnico, recuerde verificarlo.  No
. Registrar se debe registrar el nombre genérico de la
9 Nombre de la tecnologia 9 , 9 9 SI
tecnologia
CIE-10
10 (patologia o condicion de  Ingrese el nombre la enfermedad o condicién de i
salud para la cual esta salud, idealmente relacione el CIE-10.
indicada la tecnologia)
. L Si la tecnologia corresponde a un medicamento
© 11 Medicamento (si aplica) . 9 P . No
> debe ingresar el nombre del medicamento
S Si la tecnologia corresponde a un procedimiento
> 12 Procedimiento (si aplica) ingrese el nombre el procedimiento o si conoce el No
= 7 . .7
© cédigo CUPS relaciénelo
S Dispositivo médico (si N .
2 13 P ( Nombre del dispositivo médico No
& aplica)
é Si la tecnologia corresponde a un tipo diferente a los
= 14 Otro (si aplica) anteriores ingrese en este campo el nombre y si se No
€ necesita una breve descripcién
[
© . . .,
Marque con una «x» los criterios de exclusion que
cumple la tecnologia propuesta y en el campo
15 Criterios de exclusion justificacion argumente el porqué considera que la S|
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:§ = Evidencia
£ _5 16 Empleé este campo para Relacione la evidencia adjunta Si
L _ .§ relacionarla
Marque con una «x» la casilla «Si» si presenta
3 Presenta alg(in conflicto de conflicto de intereses y relaciénelo conforme a la
E) w |17 intereses descripcién presente en la hoja «Conflicto de Si
= intereses», de lo contrario marque una «x» debajo de
S e la opcién «No»

Fuente: Elaboracion propia




