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SUBSEGRETARIA DE REDES ASISTENGIALES ¥
MISION DE GESTION DE LA RED ASISTENCIAL <1 5
20 CALIDAD Y SEGURIDAD DE LA ATENCION

ORD.N°C 37 /

ANT... Decreto Exento N° 63 del 06 septiembre 2023,
sobre Norma Técnica de sistema de registro de dafos que
permita la frazabilidad de los dispositivos médicos al

momente de su recepsion por Prestadores Institucionales
de Salud

MAT.: Envid de informacion, actualizacion de “Nota
Técnice™ respecto de la normativa mencionada.

SANTIAGO,

¢ 7 JUN 2023
DE :  SUBSECRETARIO DE REDES ASISENGIALES

A : SUPERINTENDENTE DE SALUD

Por medio de! presente, en ef marco de la Norma Técnica mencionada en Antecedente, dictada en &
marco de las disposiciones del articulo 4° de la Ley N° 20.584 y dada a consultas recibidas de los Prestadores
de Salud y proveedores, hacemos envic a Usted de fa actualizacion de Ia Nota Técnica {adjunta), con el
proposito de aciarar y apoyar en la implementacién de la normativa,

Q S ST
AR ;
i ek i 4
i ”‘bd
oo " d %
A i ' "_‘;‘. N ZER A

DES ASISTENCIALES

Dishibueidn:

Dplo. Procesos Clinicos y Gestin Hospitalara (DIGERA)

Dpio. de Polfiicas y Regulaciones Farmacéiticas de Prestadores de Selud ¥ Medicinas Complementarias (DIPOL)
Agencia Necional de Disposifves Médicos de 18P

inlendencia de Prestadores de Salod

Qficina de Partes



ANEXO N° 1: Resumen de puntos de conusltas/problematicas asociados a la NT N° 128

:Colisulias fprobleniatchs

‘Norria técnicahorizonts de aplicacion.

“Propugst

Alpunos prestadores ya estin
requiriendo a sus proveedores
los datos de Irazabilidad,
siendo que de acuerdo ala
Norma eslo serd exigible a
partir del 20 de septiembre del
presente.

De acuerdo alas instrucciones de fa norma técnica {Decreto Exenlo N° 63 de
06.09.2022; apartado IX.b ) se indicé a los prestadores de salud que la exigencia de
incorporar datos de trazabilidad en gujas y facturas a los proveedores podfa realizarse
mediante férmulas contractuales o similares,

En un escenario simifar, es factible que los prestadores de salud adelanten la
exigencia basado en condiciones contractuales o acuerdos entre particulares
ascciados a la compra o provisién de productos, situacién que no es conirolable
desde la autoridad sanitaria ni los organismos fiscalizadores (en este caso la SIS),

Con lodo, atendiendo las facultades rectoras de la Subsecretaria de Redes
Asistenciales sobre la red SNSS, es viable que si dicha entidad considera plausible
intervenir, puede emilit una instruccién al respecto,

Visto asi, y sin tener mayores antecedenies que los indicados, sugiero

e  Con la SIS: dar mayor difusién al cronograma asociado a la implementacién de fa
notma ( art 3° def D, Ex. MINSAL N°63/2002 y Anexo C, de [ Nota Técnica
asociada a fa Norma de Trazabilidad, disponible en
hitps:/fwww.supersatud.gob.clfobservatorio/671/arlicles-22561_recarso_1.pdf )

e Desde la SRA: Recordar a los prestadores de la red SNSS que para efecios de la
fiscalizacidn de la segunda etapa de implementacion de la norma 1écnica de
trazabilidad de dispositivos médicos (NT N° 226 / D, Ex. MINSAL N° 63/2022), [a
exigencia de incorporar datos de (eazabilidad en gufas y facturas de proveedores
comienza a regir solo a partir del 20.09.2023,

Algunos prestadores estin
requiriendo exigencias que no
se encuentran en fa Norma N°
226, como por ejemplo
descripcidn de los dispositivos
médicos de acuerdo a las
glosas internas de sus
inventarios,

En materia de registros de datos de trazabifidad (asociado a inventarios internos de
los prestadores de salud), ka norma técnica sefiald que la identificacién de los
dispositivos médicos podsfa ser establecida de acuerdo a fa denominacion asignada at
interior del establecimiento de salud (aplica literal ¢) del apartado 1X)); 1o anterior
eludiendo fa problemdtica que representa establecer una nomenclatura estandarizada
para un mercado tan amplio y diverso como el de {os dispositivos médicos (10 veces
mis grande gue el mercado farmacéutico).

Vislo asf, tanio desde el punlo de vista del establecimiento de salud que registra como
del proveedor que entrega los producios con datos de trazabilidad, 1a nermativa no
estipula alguna nomenclatura determinada a seguir,

Con tedo, ¥ nugvamente comprendiendo que por fa via contractuat un prestador de
salud puede realizar exigencias adicionales a todo proveedor, mientras ellas sean
licitas; es que no tenemos via regulatoria para impedir estas acciones; pero se pueden
irrogar medidas intermedias que permitan un punto de salida que beneficie a todos.

Atendido lo expuesto, es que se sugiere que por Ia via de acualizacién de ia nota técnica
asociada a la NT N 226, se puedan indicar 1as pesibilidades e instrumentos que permilian una
adecuada correlacidn entre las nomenclaturas del, proveedor y prestador, favoreciendo la
adecuada trazabilidad y por sobre todo un equilibrio entre fas exigencias a ambos padicipantes
de {a cadena.

Se sugiere realizar exploratorios ampliados para verificar que los lextos sean eficientes en su
finalidad.

Consultas de proveedores del
envio de un documento anexo
a {a gufa/factura con la
informacion de la trazabilidad.

La norma técnica no aborda esta posibilidad pues en ias revisiones preliminares se
indiet que es viable colecar nelas y observaciones en las guias o facluras, ya sea de
manera manual o de forma computacional, pudiendo en dichos campos colocar la
informacidn de “condicion de DM™ del producto despachado™ y los dates de
trazabilidad; ello en tanto los sistemas de configuran para agregarlos a continuacidn
de 1a descripcién del producto despachade (fo que ya se hace en las gufas de
productos farmacéutices).

Con todo, no lenemos forma de estimar que lo requerido se deba a fallas, anligiiedad,
imposibilidad de reconfigurar u ofro aspecto ascciado a los sistemas informdlicos de
inventarios; por lo que sobre el principio de Ia buena fe, podriamos establecer alpuna
forma de aceptar esta posibilidad los anexos a guias y facturas

Atendido lo expuesto, y peevias consultas, se ha estimado perlinenie proporcionar esta
alternativa que se requiere, siempre y cuando se mantenga la (razabilidad documental.




'ARIA DE SALUD PUBLICA
DIVISIAN POLITICAS PEBLICAS SALUDABLES Y PROMOGIGN
DPTQ. POLITICAS Y REGULACIONES FARMACEUTICAS, PM Y MC.

Introduccion.-

Los dispositivos médicos (DM} se consideran un componente fundamental de los sistemas de salud; siendo
esenciales para prevenir, diagnosticar, tratar y rehabilitar enfermedades de una manera segura vy
efectiva'. Los dispositivos médicos no son medicamentos ni vacunas, pero son necesarios en el curso de la
vida, asi como en las emergencias v en la atencion de las enfermedades.

En general, los paises de la regidn de las Américas importan mas del 80% de sus dispositivos médicos;
debido a esto, los paises deben tomar medidas regulatorias eficientes para su control y que tengan como
prioridad la seguridad de los pacientes y su acceso a dispositivos médicos de alta calidad, seguros vy
eficaces?.

El mercado de dispositivos médicos ha crecido aceleradamente durante los Ultimos afios, siguiendo las
tendencias tecnolégicas del sector salud que buscan mejorar el bienestar de las personas. Gracias al rapido
desarrolio cientifico y tecnoldgico, hay mas de 20.000 tipos de dispositivos médicos que van desde los
fonendoscopios, preservativos, jeringuillas y desfibriladores hasta los rayos X; y, complejos y caros equipos
de imagenologia médica, como la resonancia magnética o la medicina nuclear, pasando por productos de
diagnéstice in vitro, equipamiento quirdrgico e implantes biocompatibles, como los marcapasos o las prétesis
de cadera?®.

Como consecuencia del crecimiento v la globalizacion del comercio, los dispositivos médicos y en general los
productos médicos se fabrican y distribuyen en cadenas de suminisiro complejas y transnacionales. En este
contexto, los productos circulan a través de muchas entidades en el trayecto que los lleva hasta el paciente;
asi y muy a menudo, los disposifivos médicos se fabrican en un pais y, tras su transporte transfronterizo,
posteriormente se comercializan o venden en otros paises. En un mismo escenario, a medida que su
distribucién alcanza zonas geograficamente més extensas y que la cadena de suministro se fragmenta de
forma creciente, se ve reducida la capacidad de supervisién y seguimiento de los diferentes lotes o series
distribuidas.

Como en todo producto sanitario, existe probabilidad que se presenten problemas de seguridad, desempeifio
o calidad de los dispositivos meédicos, los que pueden derivarse de errores en su produccién o
almacenamiento, o inclusive por su uso inadecuado; todo o que representa riesgos para quienes los utilizan,
exponiendo su salud con diversos grados de impacto o bien entregandole informacion errada, como en el
caso de fallas en dispositivos médicos reactivos diagndstices; en ambos casos se constituye un riesgo
sanitario que debe ser prevenido o al menos contenido.

Para prevenir fallas en los dispositivos médicos o contener su impacte sanitario, existen diversas estrategias
esfablecidas por las autoridades sanitarias, asi como también por los mismos fabricantes y distribuidores;
siendo una de éstas la exigencia de sistemas de trazabilidad, que permitan dar identidad, seguimiento y
ubicacion a un dispasitive médico dentro de la cadena logistica v de uso, segln sea el caso, desde su
adquisicidn o entrega, hasta su administracion, implantacion o uso®.

Sistemas de Trazabilidad.-~

La trazabilidad es la capacidad de identificar el origen, desplazamiento y ubicacion de una unidad especifica
y/o de un lote/serie de fabricacién de un dispositivo médico, en cualquiera de sus etapas de fabricacién y a
través de toda la cadena de distribucion, asi como también en las diferentes entidades que intervienen en su
comercializacion, hasta llegar a su entrega, administracién, implantaciéon o uso, segin corresponda.

Todo dispositivo médico debe tener en su rotulacion un nimero de identificacion, lote o serie, que permita
individualizarlo y que le es asignado por su fabricante o envasador.
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En general, los sistemas de trazabilidad se aplican para contener el impacio sanitario de las fallag a la
calidad, seguridad y desempefio de diversos productos, incluidos los dispositivos médicos; permitiendo
ejecutar labores dirigidas de cuarentena, retiro y destruccion -segun proceda-; ello en tanto estos sistemas
permiten individualizar y ubicar productos especificos o un grupo de éstos pertenecientes a un mismo Iote 0
serie, que presente fallas o potencialmente pueda presentarlas; evitando asi su uso y la exposicién de los
pacientes a sus efectos.

Los sistemas de trazabilidad se desarrollan gracias a la contribucién de los diversos agentes que forman
parle de la cadena de suministro y uso de un dispositivo médico, pudiendo -en una forma simplificada-
mencionar z los siguientes:

- Los fabricantes: Asignan el nimero de lote/serie o codificacién Cnica a los dispositivos médicos que
producen; e iniclan la trazabilidad registrando cada entrega que realizan a los importadores,
distribuidores, expendedores o usuarios, segln sea el caso y las normas locales aplicables al expendio.

- Los distribuidores: Mantienen los registros de trazabilidad, consignando los datos de los productos y sus
lotes/series que reciben desde los fabricantes y a la vez registran los mismos datos en sus distribuciones
hacia otros constituyentes de la cadena de suministro o hacia las instituciones de salud.

- Las instituciones de salud: Son el (ftimo eslabén de ia cadena de suministro v realizan los ltimos
registros en los sistemas de trazabilidad, ya sea consignando los datos de recepcién de dispositivos
medicos desde los distribuidores, como también registrando el uso, administracion o implantacion, segun
el tipo de dispositivos médico que se trate y las normas que regulen la materia.

Un sistema de registros de trazabilidad de DM es una herramienta eficaz que permite identificar cada
dispositivo médico a lo largo de su cadena de suministro, de manera de poder ejecutar accionas preventivas
y/o correctivas, tales como la detencién de su distribucion o inclusive su refiro en caso de que surjan
problemas en su seguridad.

Un sistema de registros de trazabilidad contribuye a otorgar una respuesta oportuna frente a una situacion de
riesgo, permitiendo implementar las acciones recomendadas por el fsbricante y/o las exigidas por las
autoridades sanitarias, velando por la calidad y seguridad en la atencién de salud.

Normativa.-

Mediante el Decreto Exento N° 63 de 06.09.2022, el Ministerio de Salud aprobd la Norma Técnica N°® 226 que
“Establece obligatoriedad de implementar un sistema de registro de dafos que permita la trazabilidad de los
dispositivos médicos al momento de su recepcién por prestadores institucionales de salud”; evacuada con la
finalidad de contribuir a ta seguridad del paciente & través de un sistema de trazabilidad que permita una
rapida identificacion y ubicacién de un dispositive médico ante la necesidad de inmovilizarlo, cuarentenarlo o
retirarlo, cuando surjan eventos de seguridad asociados a defectos, reales o potenciales, en su calidad,
desempeno, uso, almacenamiento o conservacion.

La norma antes descrita fue emitida en base a las disposiciones del articulo 4° de la Ley N° 20.584- conocida
genéricamente como la Ley de Derechos y Deberes en la atencion de salud-; tiene como organismo
fiscalizador a la Superintendencia de Salud; v, alcanza a los prestadores institucionales de salud, exigiendo el
registro de datos de trazabilidad de dispositivos médicos, actuacion que debe realizarse solo tras la enirega
que realice cualquier proveedor o entidad externa a un establecimiento, con prescindencia de la dependencia
o lugar dende ésta se realice y la forma o condiciones bajo las cuales se justifique, implicando aquello que se
registra todo Dispositivo Médico que se recepcione, ya sea que éste sea entregado producto de una
transaccidén comercial o por cualquier otro medio, como una donacidén, demostracion, préstamo u otra
modalidad. Misma condicion de registro, tendra ef egreso de un dispositive médico del prestador institucional;
ello con la finalidad de mantener sistemas de registro actualizados y efectivos en la identificacion y tenencia
de un dispositivo médico.

La implementacién de la normativa de trazabilidad sera escalonada, disponiéndose en su decreto aprobatorio
plazos secuenciales asociados a actividades que seran conducentes a que el prestador institucional de salud
pueda primeramente identificar fos productos sanitarios respecto de los cusles se requerira el registro de
trazabilidad, y a posteriori un segundo tiempo para que puedan desarrollarse los sistemas de registro
respectivos, los que podréan llevarse en-formato fisico o electrénica. A este respecto y atendida la naturaleza
de los dispositivos médicos que se emplean en las prestaciones ejecutadas en la atencion cerrada —de mayor
complejidad y riesgo- es que se dispuso un plazo mas acotado para iniciar las labores de registro de datos de
trazabilidad.

Para mejorar la comprension de la normativa emitida es que se colocan a disposicion [os siguientes anexos,
que incorporan ejemplos y precisiones que apoyaran la comprension de las diversas exigencias, plazos y
requisitos implicados para su adecuado cumplimiento.



ANEXOS NOTA TECNICA: Nueva normativa de trazabitidad de Dispositivos Médicos
Norma Técnica N°® 226 del Ministerio de Salud - Decreto Exento N° §3/2022

A.- Conceptos.-

Concepto Definlcién Alcances

Dispositivo | Cualquier instrumento, aparato, aplicacion, material | En general, Dispositivo Médico es cualquier elemento o equipo con funcién terapéutica o diagnostica, y que no
Médico o artfculo, incluyendo software, usados solos o en | corresponde a un producto farmacéutico o a un alimento especial.

(DM} combinacion y definidos por el fabricante para ser

usades directamente en seres humanos, siempre
que su accién principal prevista en el cuerpo
humano no se alcance por medios farmacologicos,
inmunclégicos o metabdlicos, aunque puedan
concurrir tales medios a su funcidn, con sl
proposito de diagndstico, prevencion, seguimiento,
tratamiento o alivio de una enfermedad, dafic o
discapacidad; de investigacion o de reemplazo ¢
modificacion de la anatomla o de un proceso
fisiologico, o de regulacion de la concepcion

Tratdndose de productos de combinacion, que contengan dispositivos médicos que actlian conjuntamente
con productos farmacéuticos, su clasificacién sanitaria serd de acuerdo a la finalidad del uso (ejemplos:
Cementos 0seos con gentamicina, Stent con rapamicinag, etc). &£n e} caso de kits en los cuales se proveen en
un mismo envase o contenador productos farmacéuticos y dispositivos médicos, a cada uno de los productos
les corresponderd cumplir con la regulacién que les es aplicable {ejemplos: kit que contienen dispositivos
médicos conh productos tales como Lidocaina, Clorhexidina y Povidona yodada).

Si tiene dudas respecto de si el producto, kit o set es dispositivo médico, puede consultar al proveedor oal
Instituto da Salud Plblica respecto de la clasificacion.

Ejemplos de clases de DM
Equipos médicos (ventiladores mecanicos, resonadores magnéticos antre otros)
2. Analizadores de Laboratorio ciinico
3. Dispositivos Médicos de diagnéstica in vitro
4. Dispositivos médicos para uso dental
5. Dispositivos médicos para uso oftalmologico
6. Dispositivos medicos para uso quirtrgico (instrumental quirtrgico, suturas, entre otros)
7. Preservativos
8. Dispositivos médicos implantables
9. Apésitos
10. Desinfectantes de DM

Ejemplos de dispositivos médicos:
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Concepto Definicicn Alcances

Ayudas Dispositivo Médico. Las ayudas técnicas son dispositivos médicos y estan dentro del alcance de la horma tecnica N® 226,

Técnicas Cualquier producto externo fabricado (dispositives,
equipos, instrumentos o programas informatices), | Pueden encontrarse ejemplos de ayudas técnicas en los siguientes documentos publicados en la web:
cuya principal finalidad es mantener o mejorar la | -  AYUDAS TECNICAS: DEFINICION, CLASIFICACION Y ESPEGIFICACIONES —~ MINSAL (2017)
independancia y el funcionamiente de las personas | -  Catalogo de ayudas técnicas afio 2022 — SENADIS
y, por tanto, promover su bienestar. Estos | -  Lista de ayudas técnicas prioritarias — Organizacion Mundial de [a Salud - 2018
productos se emplean también para prevenir
deficits en el funcionamiento y afecciones
secundarias.

Trazabilidad | Capacidad de identificar el origen y el | La trazabilidad es un concepto uilizade para referirse al seguimiento de toda la cadena de suministro, desde
desplazamiente de una unidad especifica y/fo un | las materias primas con las que se elabora un producto hasta su llegada a la empresa final, a una tienda o
lotefserie de fabricacion de un dispositivo médico, } inclusive a un usuario,
en cusalquiera de sus etapas de fabricacion, a | La trazabilidad tiene como objetivo poder localizar cualquier producto o materia prima dentro de la cadena de
través de la cadena de distribucidn, asi como [ suministro. Ademas, la trazabilidad permite inmovilizar y retirar cualquier producto en caso de que surfan
también a través de las diferentes entidades que | problemas de seguridad
intervienen, hasta llegar a su enirega,
administracion, implantacibn o  uso, segtin
corresponda,

Ndmero de | Conjunto distintivo de ntmeros vylo letras que

lote identifica especificamente uno o més dispositives
gue comparten caracteristicas tales como {ipo, | Tode producto sanitario debe contener un nlimero de lote o serie.
grado de calidad, clase, tamafio y composicion, y ‘
que suelen ser fabricados bajo las mismas
condicicnes y en el mismo periodo de tiempo |

Niumero de | Son nOmeros o cbdigos alfanuméricos de

Serie identificacion dados a un producto en particular,

para permitir el seguimiento de un em desde su
elaboracion hasta su entrega y posterior use, segiin
corresponda,




B.- Como organizarse para cumplir con la normativa: Datos practicos.-

N° [ REQUISITO ACCION .CONO HACERLO? PRECISIONES

1 DESARROLLAR CATASTRAR Catastrar todos los disposifivos médicos que se encuentran | E} objelivo de la norma es mantener identificados vy
SISTEMA DE REGISTRO DISPOSITIVOS | en el establecimiento. ubicables los dispositivos médicos que ingresan al
DATOS DE TRAZABILIDAD MEDICOS - Incluir tanto aquellos que se compran o adquieren, | establecimiento, no siendo relevante ef medio o la forma

como los gue son obtenidos por cualquiera otro medio,
tales como donacion, comodato, préstamo, permuta,
intercambio, canje, devolucion, consignacion, prusha,
demostracion u ofro.

por fa cual elles llegaron al establecimiento,

- En caso de dudas respecto a si un insumo, slemento,
producto o equipo es un Disposifivo Médico, puede
consultar al proveedor o al Instituto de Salud Plblica,

El Instituto de Salud Publica mantiens un listado de los
dispositivos médicos existentes, sefialando para cada uno
su nomenclatura UMDNS y que estd disponible para
consulta en el siguiente link;

hitps:fwww. ispch. cliwp-content/uploads/2022/10/Codigos-
|SP-para-Dispositivos-Medicos-Norma-226 xlsx; accesible
en hitps:/iwww.ispch.clandid/

Ante cualguler duda que pueda tener en la clasificacion de
un  producto sanitario, gue probablemente sea un
dispositivo meédico, la puede consultar al proveedor o por
medio de la Oficina de I[nformacicnes, Reclamos y
Sugerencias (OIRS), en el enlace:
https:/fwww.ispch.clioficina-de-informaciones-reclamos-y-
sugerencias-siac-oirs{.

+ -~ Para evitar que algunos dispositivos medicos no sean

identificados como tales y por lo tanto no se incluyan en
ef sistema de registros, la normativa prevé que cada
prestador institucional debe exigir a sus proveedores
que al momento de la entrega de [os productos al
establecimiento, los identifique como tales y sefiale
ademés sus datos de trazabifidad.

Los prestadores institucionales solicitaran a  sus
proveedores de DM, que la entrega de éstos se realice
mediante documentacion (gula o factura) que indique tanto
la condicién de “dispositivo médico” de cada preducto,
como Jos datos de trazabilidad consignados en la presente
normativa.

Tratandose de documentos de entrega electrdénicos, [a
condicion de Dispositivo Médico podra ser incorporada en
el campo de ohservaciones,




ND

REQUISITO

ACCION

:COMO HACERLO?

PRECISIONES

Si el documento de entrega incluyera varios productos
sanitarios de diversa naturaleza, debera indicarse la
condicidn de DM solo respecto de aquellos que les |
coerresponda. Si, por el contrario, el documente de entrega
solo incluyera dispositivos médicos, podra indicarse su
cendicién de manera general.

En casos excepcionales y atendiendo complejidades
asociadas a la inscripcién de datos en [a documentacion
de entraga, la condicion de dispositivo médico del producto
que se frate podra ser inscrita de manera manuscrita.

Los requisitos de incorporacion de los datos sefialados
precedente en los documentos de entrega podran ser
exigibles a los proveedores que entreguen Dispositivos
Médicos a un prestador institucional, por los medios que se
estimen pertinentes, tales como: especificaciones en bases
de licitacion o términos de referencia para la adquisicion de
productos; criterios técnicos para la admisibilidad de las
ofertas que reciban; clausulas en contratos o convenios de
compraventa; procedimientos, exigencias y/o condiciones
asociadas a la recepcion del preducto en sus bodegas.

Para efectos de la aplicacion normaliva, se entenderd.
como proveedor a cualguier entidad, con o sin fines de
luero, que realice una entrega de dispositives médicos a un
prestador institucional de salud.

IDENTIFICAR
LUGARES
PRIVMERA
RECEPCION

- ldentificar todos los lugares donde se recepcionan
dispositivos médicos.

o Revisar los procedimientos de recepcitn de
mercaderias e identificar las diferentes areas del
establecimiento  donde un proveedor externo
enlrega dispositivos médicos, revisando al menos:

= Bodegas (activas o pasivas)
= Farmacias v todas las dependencias que
dependan de esa reparticion,
s Laboratorio Clinico,
s« Pabellones — Salas de Procedimiento
= Otras,

o Establecer documentadamente aquellos lugares
que quedaran - facultados a la  recepcion,
consignado que en cada dependencia deberan
registrarse los dafos de recepcion y trazabilidad
que exige la normativa.

o Mismas actividades debsran desarrollarse en el
caso de los egresos de dispositivos médicos.

Derivado de la naturaleza diversa de los Dispositivos
Médicos, estos elemenfos pueden ser requeridos en
diversas dependencias de un establecimiento de salud y
ser entregados de forma directa a éstas o ser
recepcionados en bodegas centralizadas.

Por lo anterior y para cumplir con la normativa de registro
de frazabilidad, deben identificarse todos los lugares de
recepcion  de  dispositivos  médicos dentro  del
establecimiento y definir cuales podran mantener su
actividad y deberan implementar el registro de trazabilidad.

Mismas actividades se desarrollaran para el egreso de un
dispositive médico del prestador institucional; ello con la
finalidad de mantener sistemas de registro actualizados y
efectivos para la identificacion y tenencia de un dispositive
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ESTABLECER
DATOS

- Establecer Jos datos a registrar
o Cada entidad regulada puads esccger un conjunto
de datos a registrar concorde a sus operaciones,
procedimientos y politicas aplicabies,

El conjunto total de datos a registrar sera seleccionado por
cada prestador institucional, empleande los criterios
internos que le parezcan adecuados; sin embargo, cada
prestador deberd cumplir siempre con el conjunto minimo
establecido en la norma para los registros.

3in embargo, la normativa ha establecido un
conjunto minimo de datos que se deberan registrar
en cada oportunidad gue se reciban o egresen
dispositivos médicos desde un proveedor externo,
consignada la fecha de la operacion.

Cada registro que se realice en el sistema de trazabilidad,
deberd ser precedido de la fecha y cumplir con las
caracteristicas de mantenerse actualizado (ver préxima
seccion)

El conjunto minimo de datos debera inclulr:
o Nombre del producto o dispositivo médico, con la
denominacién  asignada  al interior  del
establecimiento de salud.

Para consignar el nombre del dispositivo médico, se podrg
emplear cualquier denominacidon que haya adoptado el
mismo establecimiento o ta que recomiende o use el
proveedor; sllo ya gue existen muitiples nomenclaturas a
nivel mundial, no existiendo una armorizacion o
equivalencia entre las mismas.

Sin peijuicio de lo anterior, la trazabiidad siempre sera
posible ya que el conjunto total de datos asociados a un
Dispositivo Médico permite su ubicacién al interior de la
cadena de suminisiro.

o ldentificacion del proveedor.

Se debe establecer un nombre para cada proveedor, y en
caso de uso de "multiruf’, se deberd consighar un nombre
diferente para cada Rut incorporado en los documenios de
enfrega.

También sera viable emplear el mismeo ntmero de RUT
para identificar a un proveedor deniro del sistema de
registro para trazabilidad. '

Con todo, cada prestador institucional de salud debera
mantener un listado aclualizado de sus proveedores,
incliyendo su Rut, Denominacion, Ubicacién y Datos de
contacto {teléfono v correo electrénico).
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o N° de gufaffactura, segin documento de entrega
que el proveedor seleccione.

Emplear fa numeracion completa que se registre en el
documente de entrega, con prescindencia que incluya .
numeros, letras o simbolos.

o Modelo,

Registrar solo cuando corresponda  (Por . gjemplo,
marcapasos, ayudas técnicas, implantes, otros).

o N°de lote/seris:

En los casos de DM cuyas series sean asignadas
individualmente a cada unidad {como los marcapasos) y
gue su registro pueda retrasar extensivamente los
procesos de registro, cada establecimiento podra
establecer procadimientos internos que permitan el registro
de un Gnico nimero, cédigo o clave, que los agrupe y
relacione inequivocamente con la Guia o Factura
respectiva, el cual podrd consignarse en los registros de
trazabilidad.

No obstante, deberdn mantenerse los antecedentes
correspondientes a efectos de lograr trazabilidad sobre las
series de los productos consighados en las Guias o
Facturas, o los documentos accesorios a éslas.

Tratdndose de DM a medida, es decir los elaborados sin-
procesos industriales, se podra indicar la fecha de
elaboracién como nimero de serle.

En el caso, de productos de combinacion que sean
clasificados como: PM~o:de:un:Kit que contengan algin-
dispositivc médico, deberd registrarse el ndmero de
lotefserie consignado en el envase global gue contiens sus
diversos componentes.

o Fecha de vencimiento

En aquellos DM que, atendida su naturaleza, uso o

materiales, no les sea asignada una fecha de vencimiento

por parte de su fabricante o que ésta se indique como

indefinida, el prestador Institucional de salud podra

registrar en su lugar alguna fecha de su eleccién; tomando

en cuenta diversos criterios, tales como:

- administracion de los inventarios o existencias;

- mantencion programada del DM;

- critetios o procesos logisticos o contables;

- fecha de obsclescencis,

- fecha de produccién;

- fecha de recepcion

- alguna fecha posterior en la que se programe alguna
actividad asociada al producto,
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Asimismo, tratandose de equipos meédicos, se podrd
consignar como fecha de vencimiento el termino de su vida
dtil, que es el lapso de tiempo en el cual un equipo cumple
con las funciones para o cual fus creado o disefiado con
un determinado nivel de confiabilidad, Para la estimacion
de |a vida (il se podra considerar {as recomendaciones del
fabricante y aspectos asociados al uso correcto vy
frecuencia de uso, indice de fallas, mantenciones, etc,

Si Ud, tiene dudas si un dispositivo médico debe o no
incorpeorar su fecha de vencimiento en el rotulade, puede
consultar a la Oficina de Informaciones, Reclamos y
Sugerencias (OIRS), en el enlace:

hitps:/fiwww.ispeh.clfoficina-de-informaciones-reclamos-y-
sugerencias-siac-oirs/,

DISENAR

- Disefiar ef sistema de registro de datos de trazabilidad

Los registros podran realizarse en formato electronico o
fisico (manual).

El sistema debera:

- Permiiir |a trazabilidad de DM adquiridos por la
insfitucion, cualquiera sea su empleo dentro del
prestador institucional de salud (para uso clinico o
entrega a pacientes; o inclusive de aquellos
deteriorados, vencidos y/o destruidos sin emplearios).

- Mantenerse actualizado, accesible y disponible para
su fiscalizacion por la autoridad competente.

- Considerar caracteristicas que permitan asegurar la
autenticidad, integridad v resguardo de los registros;
incorporando medidas como;

o Establecer personal autorizado a regisfrar datos
en-gl sistema.

o No permity enmiendas ni dejar espacios en
blanco entre las anotaciones.

o En caso de requerirse correcciones, éstas se
realizaran dejando evidencia de las mismas y
consignando la firma de qulen autorizd el cambio,
modificacion o anulacion del registro respectivo.

o Tratandose de registros incorporados en sistemas
informatizados se debera contar con dispositivos
o mecanismos de respalde de [a informacion.

FORMALIZAR

SISTEMA DE REGISTRO
DE DATOS

PARA TRAZABILIDAD

Y DESIGNAR
ENCARGADOS

FORMALIZAR

La Direccién Técnica de cada institucion formalizarg:
- Los procedimientos relativos al registro de datos de
trazabilidad

La formalizacién podia realizarse mediante resolucion,
circular  interna, procedimiento  operative estandar
autorizado u ofro medio determinado de acuerdo a los
sistemas de calidad, gestién y/o comunicacion que existan
an la institucion,
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Los procedimientos deberan detallar el sistema de
trazabilidad y registro que se implementard; los [ugares de
recepcién que se autoricen; el personal responsable y
autorizado para realizar o modificar los registros; |a forma
en que se capacitard y supervisard al personal de los
lugares o areas implicadas; y otros aspectos relacionados,

Los procedimientos debseran ser comunicados y conocides
al menos por el personal implicado en la recepcién y
egreso de los Dispositivos Médicos.

- Las condiciones de recepcidn de productos desde sus
proveedores, en los términos esfablecidos en |a presenis
norma.

l.as condiciones de recepcién deberén ser comunicadas a
los proveedores, manteniendo medios probatorios de dicha
comunicacién (correos electronicos, envio por caria
cerfificada, inclusién en bases de [icitacidén, contratos u
otros medios similares).

DESIGNAR
ENCARGADOS

La Direccion Técnica designara formalmente a un encargado
o profesional, como rasponsable del sistema v registros,
quien velard por su complefitud, validez y actualizacion.
Ademés de la persona responsable, debe haber un
subrogante con acceso a la informacion.

La designacidon deberd documenfarse adecuadamente y
comunicarse al interior de la institucion.

Los encargados no podran corresponder a profesionales o
funcionarios que se desempeiien en la Unidad de calidad y
Seguridad de la Atencién o de Tecnovigilancia; ya que a
alguno de eflos les corresponderd la supetvision del
sistema.

OPERAR
SISTEMA DE REGISTRO.

WMANTENER Y
ACTUALIZAR

Una vez que se Inicien las labores de registro de datos,
deberd establecerse que no podrd recibirse en el
establecimiento  ningln  Dispositiveo  Médico  cuyos
documentos de entrega no consignen los datos de
trazabilidad.

Para estos efectos, los requisitos de incorporacion de los
datos sefialados precedente en los documentos de entrega
podran ser exigibles por los medios que se estimen
pertinentes, como se indicé en el numeral 1°,

El registro de datos se debe realizar al ingreso v salida del
establecimiento de todo Dispositive Médico realizada por
Intercambio; canje; devolucion; entrega en consignacian,
prueba ¢ demostracién;, comodate ¢ donacién; o cualquisr
otra accion similar.

Los registros deben ejecutarse con prescindencia que la
operaclon de ingresa o salida se realice en la bodega o en
cualguier drea o dependencia del establecimiento,

La informacion registrada, en cualguier soporte que se

disponga, deberg cumplir con Jos sigulentes requisitos:

- Pemmilir la trazabilidad de DM adguiridos por la
institucion, cualquiera sea su empleo dentro del
prestador institucional de salud {para uso clinico ©
entrega a pacientes; o inclusive de aguellos
deteriorades, vencidos y/o destruidos sin emplear]os).

La finalidad de la implementacitn de la norma es que ante
una alerta de seguridad, preventiva o reactiva, cada
prestador institucional de sajud pueda identificar répida y
eficientemente si ha recibido el dispositivo médico
implicado y en caso que disponga de unidades, pusda
tomar las medidas recomendadas para cada caso {mejora
en las Indicaclonesfinstrucciones de uso, cuarentena,
devolucién o destruccion, entre varias acciones que
pudiese informar el Instituto de Salud Pdblica).

- Deberd ser veraz y estar actualizada, accesible vy
disponible para su fiscalizacién por la autoridad
competente,

Caracteristicas que permitan asegurar la autenticidad de

los registros:

+ Mantaner registros de la designacién del personal
autorizade a registrar datos en el sistema.
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s |mplementar  medidas que  aseguren  acceso
restringido a los sistemas de registro (uso de claves
personalizadas, en caso de sistemas electronicos de
registro; acceso restringido a libros, por muebles con
lHaves, por ejemplo &n el caso de registros fisicos),

o Mantener actualizado |os registros, pudiendo
comprenderse gue ello se logra cuando:

+ Toda fecha de recepcidon se inscribe en el
documentc de entrega del proveedor (Guie ¢
Factura).

+  El registro se realizard a mas tardar a 24 horas
después dg la recepcion, entre dias laborales.

+ Cuando exista uno o mas dias inhabiles: el
registro no podra exceder de 48 hrs. contadas
desde ef retorno a funciones,

¢ En los casos que los lugares de recepcién no
funcionen los fines de semana, los registros
correspondientes a los egresos del dla viernes
podran registrarse el lunes inmediatamente
sigutente.

+ Con todo, ante una fiscalizacion debera
mantenarse a disposicién Jos documentos de
entrega del provesdor que no se hayan inscrito
en los registros de trazabilidad,

+  Se registran los egresos de dispositivos médicos
del establecimiento, con prescindencia del motivo
(intercambio, destruccion u otro),

- No podra ser alterada con enmiendas, ni dejar espacios
en blanco enire las anotaciones.

Tratandose de registros fisicos, éstos deberan realizarse
con lapicera indeleble, no pudiendo ser corregidos
mediante borrones, uso de corrector liquido o similar.
Asimismo, no sera admisible dejar espacios entre registros
0 registros con campos o secciones incompletas; que
puedan ser empleadas para completar informacion de
manera posterior,

- En caso de requerirse correcciones, éstas se realizarén
dejando evidencia de las mismas y consignando la firma
de gulen autorizé el cambio, modificacion o anulacion dsl
registro.

Tratandose de sistemas de registros fisicos:

- Quien esté autorizado para efectuar una modificacion de
las inscripciones podra realizar una tarja sobre ésta,
colocar su firma a su costado, e inscribir el nuevo
registro corregido,

- También podré realizarse una tarja scbre todos los datos
registrados y asociados a la recepcidrifegreso de un
producio, debiendo consignar la firma de quien lo
sjecuté e indicar que se realizara un nuevo registro
completo, si fuera el caso, '

- 8i las modificaciones se realizaran un dia diferents al
registro original gue se pretende cambiar, deberd
consignarse ademas la fecha de modificacién. :
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En el caso de sistemas de registro informatizados:
- El sistema computacional debera permitir la modificacién -
de registros de dafos solo al personal autorizado para
ollo, tenlendo perfiles de acceso diferenciados del resto
de! personal, si ello fuese posible.
- Asimismo, una vez realizadg la modificacion, el sistema
deber dejar rastro de la fecha y su sjecucion.
- Para verificar esta habilidad del sistema informatizado,
en la fiscalizacion podrian realizarse pruebas.
ARCHIVAR Para respaldar la veracidad de los registros de datos de | Los archivos podran ser fisicos, electronicos o digitales -
trazabilidad, dsberan mantenerse archivos de los | los que se realizan previa digitalizacién de un documento
documentos de entrega de los proveedores © egresos, en | fisico-, y deberan establecerse reglas para su mantencion
los cuales se debera consignar claramente la fecha de | durante un pericdo adecuado de tiempo, estimando
recepciénfegreso de los dispositivos médicos | diversos criterios para ello.
correspondientes,
Para los efectos requeridos, podran emplearse los archivos
de las areas de contabilidad, financiera u otra.
4. | REVISAR EL SISTEMA Y | SUPERVISAR Los encargados de fa Unidad de calidad y seguridad de la | Los encargados deberan contar con los medios que den

MEJORARLO

atencion o de la Unidad de Tecnovigilancia de los
prestadores institucionales deberdn supervisar, al menos
una vez por semestre, el cumplimiento de jo dispuesto en la
presente normativa. '

Los resultados de -dicha supervisibn se documentardn e
informardan a la Direccion del establecimiento, con el
propbsitoe de idenfificar brechas y establecer medidas
corractivas, cuando corresponda.

cuenta de las acciones supervisidn sobre el Sisterna; tales
como planes, programas, informes, reporles de
seguimiento, etc.

Para los efectos anteriores, podrd mantenerse un plan
anual de supervision actuallzado, que Incluya las
actividades a realizar, la fecha aproximada para su
realizacién {(al menos una vez por semestre) y la forma de
informar sus hallazgos, propuestas y recomendaciones, asi
como el seguimiento de las acciones correctivas. En un
mismo contexto, se deberdn documentas {os informes gue
se realicen a la direccién del establecimiento, reportando
planificacion, ejecucién y seguimiento de [as acciones de
supervision,




C.- RESUMEN DE OBLIGACIONES Y PLAZOS PARA IMPLEMENTARLAS

Ne | ftem Obligacion Plazo Medio de verificacion
(contabilizado a partir de la | recomendado.
publicacién de la Norma
Técnica en el Diaric Oficial
17.09.2022)
1 NOTIFICAR Obligacién de los prestadores institucionales de salud de informar ef | 18.03.2023 - Comunicaciones electrénicas,
PROVEEDORES requerimiento a sus proveedores de dispositivos médicos para gue sus - Incorporacion en  bases de
enfregas las realicen con documentacién gque consigne tanto la licitacién, términos de referencia
condicion de Dispositivo Médico de los productos que distribuyen como o contrates de compra
los datos de trazabilidad establecidos en la norma técnica ejecqtados a partir de
Septiembre 2023
Esta obligacion entrar4 en vigencia a partir de los seis meses a contar - Otros recomendados en las
de su publicacion, secciones anteriores,

2 PRIMERA RECEPCION Exigencia para que todo prestador institucional de salud gue reclba un | 20.08.2023 ~ Guias o Facturas incorporando
DE DISPOSITIVOS dispositivo médico, solo lo haga cuande los productos se acompafien datos requeridos (condicion de
MEDICOS CON con su respectiva guia o factura, conteniendo los datos de trazabilidad DM y datos de trazabilidad)
DOCUNMENTOS QUE gue se consignan en la norma técnica
INDIQUEN SUS DATOS
PE TRAZAEBILIDAD Esta obligacidon enfrard en vigencia a parlir del primer dia habil dei

decimosegundo mes a contar de su publicacion.

3 REGISTRO DE LOS Prestadores institucionales de atencion de salud abiera y cerrada, | 18.09.2023 - Formalizacién del Sistema de
DATOS ASOCIADOS A autorizados como tales por la Norma Técnica Basica N° 58/2008 del Trazabilidad y designados.

LA TRAZABILIDAD DE Ministerio de Salud, sera exigible Ia obligacién registral a parir de los 12 . - Registros de capacitacién y/o
LOS DISFOSITIVOS mesas contados de la publicacion del presente decreto. informacion  a  personal vy
MEDICOS proveedores,

Prestadores de sajud que solo dispongan de atencién abierta, conforme | 18.09,2026 - Procedimientos

o que dispone la Noima Técnica Basica N° 58/2006 del Ministerio de
Salud y sus respectivas autorizaciones, les sera exigible la obligacion
registral a partir de los 36 meses contados desde la publicacién del
presente decreto,

- Instructivos
- Registros de trazabilidad
- Registros de Supervision del

Sistema.

(segin las descripciones e
indicacionas del anexo anterior)




D.- Preqguntas y Respuestas Rapidas

Pregunta

‘Respuesta -

¢ Cudles dESpOSItIVOS medlcos estan dentro del
alcance de la NT 2267

”

Todos los productos sarutanos que sean clasrf cados y/o regulados come
dispositivos médicos en Chile estan deniro del alcance de ta norma y por 1o
tanto, sus ingresos o salidas de un prestador institucional deben ser
registrados, consignando fa fecha de la operacion y sus datos de
trazabilidad.

¢ Las ayudas técnicas estan dentro del alcance de
la norma técnica?

Las ayudas técnicas son dispositivos médicos y estan incluidas en el alcance
de [a NT N° 226

& Los "insumos” son dispositivos médicos?

Esta es una nomenclatura antigua y en general incluye a diferentes clases
de dispositives médices. Sin perjuicio de lo anterior, si tiene dudas acerca
que un producto sanitario, producto de combinacion o KIT es clasificado
como un Dispositivo Médico, puede consultar a su proveedor o al Instituto de
Salud Puablica (ver secciones anieriores).

& Que operaciones se deben registrar de acuerdo
g la Noma Técnica N° 2267

Se debe registrar el ingreso y la szlida de todo dispositivo médico al o desde
un prestador de salud institucional.

¢Cuénde se deben registrar los datos de | Los registros de ingreso se realizan solo en &l primer ingreso que se efecide

trazabilidad? al prestador institucional.

¢ Qué se debe registrar? Tanto el ingreso, como la salida de un dispositivo médico se debe registrar
junto con la fecha de la operacion se deben consignar los datos de
trazabilidad que ha definido la norma.

¢El ingreso de donaciones y muestras de | 81, todo ingreso/egrese de dispositive médico a un prestador instifucional de

dispositivos médicos se deben registrar?

salud debe ser registrade, no importando el mecanismo por el cual es
entreqado ni quien lo entrega.

tlos dispositivos médicos que intercambia un
hospital con otro deben ser registrados?

8i, todo ingreso y egreso debe ser registrado, para mantener trazabilidad del
dispositivc médico que corresponda; no teniendo relevancia si se trata de un
proveedor comercial, otro establecimiento de salud o una entidad diferente.

¢ De donde obfengo la denominacion genérica de
un Dispositivo Médico?

La estandarizacién de la denominacion y una codificacion universal de los
dispositivos médicos es una materia aln en discusion a nivel mundial, por lo
gue la normativa contenida en iz NT 226 ha dejado en libertad de emplzar la
denominacién interna que cada establecimiento ha determinado, adquiriendo
relevancia los datos del proveedor y lotes/Series implicados en cada
operacién, los que por el momento son suficientes para lograr trazabilidad
entre el proveedor v el adquirente.

iCuando se debe comenzar a registrar los datos
de trazabilidad?

La fecha de exigencia dependeré de los modelos de atencidn implementados
en cada prestador institucional de salud, existiendo fechas diferenciadas
para aquellos que dispongan de atencién ambulatoria, respecto de aquellos
que dispongan de atencién cerrada.

;Qué pasa si los proveedores eniregan sus
mercancias con documentos que no incluyen la
informacién de trazabilidad?

La normativa prevé que es obligacion de los prestadores de salud informar y
requerir a sus proveedores de dispositivos médicos que sus entregas las
realicen con documentacién que incluya los datos de trarabilidad de cada
producto entregado; empleando los medios gue estimen pertinente para ello,
como también tomando las medidas que estimen adecuadas para [ograr su
acatamiento o determinande su actuar ante incumplimientos.

En dicho contexto v i se desea cumplir con la normativa, debera ser
rechazada toda entrega que realice un proveedor con documentacién que no
incorpore dates de trazabilidad.

(Que ocurre si no registro los datos de

trazabilidad?

Si posterior a la entrada en vigencia de la normatwa no se efectlian los
reqistros de trazabilidad se incurre en una infraccién sancionable.

;Qué pasa con los dispositivos médicos recibidos
con antelacién a la fecha de entrada en vigencia
de la exigencia de registro de datos?

La norma no establece que deban actualizarse o crearse registros para i0s
dispositivos médicos recibidos con antelacion a su entrada en vigencia.

Sin perjuicio de o anterior, es del todo aconsejable implementar el registro
total de datos de trazabilidad de los dispositivos médicos que se encuentren
en el prestador institucional de salud, ello 2 efectos de mejorar las acciones
asociadas al control financiero y al control de inventarios, asociado la
prevencion de la obsolescencia; asi como también para poder prevenir el
uso de productos cuando exista aiguna alerta de seguridad preventiva o
correcta respecto de éstos.

¢ Quién controla o supervisa el cumplimiento de la
norma?

Existen tres niveles de control en |a ejecucioén de la normativa:

- El primero estd constituido por el responsable directo del sistema y de
los registros que exige la normativa; debiendo ser designado por el
Director Técnico del establecimiento v.estard a cargo de confrolar de
manera diracta al personal involucrado v los sistermnas establecidos.

- Fl segundo nivel de control, lo estipula también el Director Técnico det
establecimiento, pudiendo designar al encargado de la Unidad de
Calidad y Seguridad del Paciente o al Encargado de Tecnovigilancia.

- El tercer nivel de control, lo ejecuta la autoridad competente para el
control y fiscalizacidn del cumplimiento de la normativa, gue en este
caso es la Superintendencia de Salud.




E.- Preguntas recibidas.

Pregunta .

Respuesta =

L= Norma N° 226 establece obligatoriedad para implementar
un registro de datos que permita la trazabilidad de todos los
dispositivos médicos al momento de su recepcién.” Nuestra

duda es la siguiente: En el punto 1, nos da a entender gue el

registro sélo se aplica al momento de [a recepcién, pero en.el

punio 2, al hablar de frazabilidad, nos da a entender que el

seguimiento debe continuar hasta que el insumo es usado,
segln sale descrita la definicién de trazabilidad en la misma
norma mencionada. Entonces, ;El registro es sélo al momento
dei ingreso o debe continuar hasta que el insumo es utilizado,
entregade, desechado?.

Faver aclarar, puesto que nos generd confusion la diferencia
entre la definicién de trazabilidad de la norma y respuesta de
ustedes.

En el marco de la seguridad del pacientz, gl registro deberia ser
en todos los procesos que implica la trazabilidad, segln
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Con relacion a la Norma Técnica N° 266 en especifico, solo la
hace exigible hasta su recepcidn, en base al conjunto minimo de
datos descritos en la letra ¢) del apartado IX. Lo que serd
fiscalizable por la Superintendencia de Salud. Asimismo se debe
registrar el egreso de acuerdo a lo descrito en el apariado V de
fa Noma Tecnica.

No obstante, se esta trabajande en una "segunda Norma” sobre
la frazabilidad de DM “intrashospitalaric” que va desde ia
recepcion del DM hasta su despacho, implantacion (caso de los
marcapasos, por ejemplo) o eliminacion.

Escribo a ustedes para solicitar aclaratoria respecto & NT 226,
al respecto en lo redactado en Xl. punto e), en relacién a la
existencia de algin formato de supervisién relacionada al
respecto.

No existe ningin formato estandarizado. Sin perjuicic de lo
anterior, en las demas secciones de esie documento se
incorpora algunos detalles para evidenclar las acciones de
supervisién ' sobre el sistema de registro de datos de y
trazabilidad.

;Como saber si un producto sanitario es un Dispositivo
Médico?

La Noma N* 226 establece obligatoriedad para implementar un
registro de datos que permita la trazabilidad de todos los
dispositivos médicos al momento de su recepeion o egreso, por
todos los prestadores institucionales de salud.

Un listade de dispositivos médicos considerados como tales
basado en la nomenclatura UMDNS, se encuentra disponible en

https://www.ispch.cliwp-content/uploads/2022/10/Codiqog-ISP-

para-Dispgsitivos-Medicos-Norma-226 xIsx; accesible en
hitps: ispeh.clfandid

Cualquier duda que pueda tener en la clasificacion de
dispositivo médico, la puede consultar a este correo o por medic
de la Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias
(OIRS8), en el enlace:

hitps:/fwww.ispch.olfoficina-de-informaciones-reclamos-y-
sugerencias-siae-oirs/

£Quién es el encargado de supervisar el cumplimiento de la
normativa dentro del establecimiento?

El punto X, letra e} de la Norma sefiala la materia consultada:
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En este sentido la persona encargadz de supervisar el
cumplimiento de la Norma, deberia ser designada por el Director

del establecimiento.

del astabledmieme,
cuandn o

LEl sistema de trazabilidad debera incluir el registro de datos
en la bodega v ademas cuando los dispositivos médicos se
entreguen a las diferentas reparticiones del establecimienio de
salud?

La Norma N° 226 establece la cbligatoriedad de implementar un
sistema de registro de dates solo al momento de su recepcién,
sez cual sea el drea donde se recepcione (bodega, farmacia,
pabell6n, laboratorio clnico, etc), v cualquiera sea la forma de
ingreso (adquisicién normal, muestras, donaciones, comodatos,
etch.






