Asesoria Juridica

Mat.: Aprueba “Procedimiento de Trazabilidad de
Dispositivo Médico”.

bU1998 15-09-23%

Resolucion Exenta N.°

Santiago.
VISTQOS, Lo dispuesto en:

1. El Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, del
Ministerio de Salud, que {ij6 el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 2763 de
1979 y de las leyes N® 18.469 y N° 18.933;

2. El Decreto con Fuerza de Ley N° 1/19.653, de 2000,
del Ministerio Secretaria General de la Presidencia, que fija ¢l texto refundido, coordinado y sistematizado
de la Ley N° 18.575, Orgénica Constitucional de Bases Generales de la Administracién del Estado.

3. ElDecreto con Fuerza de Ley N° 29, de 2006, que fija
el texto refundido, coordinado y sistematizado de la Ley N° 18.834, sobre Estatuto Administrativo.

4. Los Decretos Supremos N° 140 y N° 38, de 2004 y
2003, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud, sobre Reglamento Organico de los Establecimientos
de Salud de Menor Complejidad y de los Establecimientos de Autogestion en Red.

5. La Resolucidon N° 7, de 2019 y N° 16, de 2020, de ia
Contraloria General de la Reptblica.

6. La Resolucién Exenta RA 116675/419/2023, de fecha
2] de agosto de 2023, del Servicio de Salud Metropolitano Central, que nombra en calidad de titular el cargo

de Director del Hospital de Urgencia Asistencia Phblica; y

CONSIDERANDO:

1. Que, la trazabilidad es la capacidad de identificar
el origen, desplazamiento y ubicacién de una unidad especifica y/o de un lote/serie de fabricacién de un
dispositivo médico (DM), en cualquiera de sus etapas de fabricacién y a través de toda la cadena de
distribucién, asi como también en las diferentes entidades que intervienen en su comercializacién, hasta
ilegar a su entrega, administracién, implantacion o uso, seglin corresponda.

2. Que, el seguimiento de dispositivos médicos es un
componente esencial en la gestion de la calidad y la seguridad en la atencidn médica. Permite seguir el
camino de un dispositivo médico desde su fabricacidn hasta su uso en el paciente, registrando informacién
critica en cada etapa. Esto garantiza la identificacion y rastreo efectivo de dispositivos, lo que es crucial
para la seguridad del paciente y la gestion eficiente de dispositivos médicos en entornos de atencion de la

salud.

3. Que, siguiendo las directrices del Decreto Exento
N°63 de 06.09.2022 de Norma Técnica N°226, este manual tiene como propésito considerar los puntos

importantes a sstablecer en cuanto a la trazabilidad de dispositivos medicos, para implementar un sistema



sélido que garantice la calidad, seguridad y conformidad a [a normativa en la gestién de dispositivos
médicos. La implementacidn exitosa, contribuird a mejorar la atencion al paciente y la eficiencia operativa
en el Hospital de Urgencia Asistencia Pablica.

4. Que, en este protocolo se establece como objetivo
genera] Establecer lineamientos para implementar un sistema integral y eficiente que permita el seguimiento
y contro] de dispositivos médicos desde su adquisicidn hasta su retiro, con el fin de garantizar la calidad y
seguridad en la atencidn de salud.

5. Que, en dicho protocolo se establecen como
objetivos especificos los siguientes:

¢ Implementar un registro completo de informacion
sobre cada dispositivo médico ingresado al Hospital de Urgencia Asistencia Piblica (HUAP).

o Identificar trayecto desde ingreso y egreso de
dispositivo médico en HUAP.

* Prevenir eventos adversos asociados a uso de
dispositivo médico de usuarios del HUAP.

] 6. Que, de conformidad con lo anterior, en el gjercicio
de lo dispuesto en el articulo 23, letra ¢), del Decreto Supremo N° 38, de 2005, del Ministerio de Salud, que
contiene el Reglamento Orgénico de los Establecimientos de Salud de Menor Complejidad y de los
Establecimientos de Autogestion en Red, segiin el cual le corresponde al Director organizar internamente el
Establecimiento Autogestionado y asignar las tareas correspondientes, con el fin de atender las necesidades
publicas o colectivas de una manera regular, continua y permanente, como lo ordenan los articulos 3° y 28,

de la Ley N° 18.575, Orgéanica Constitucional de Bases Generales de 1a Administracién del Estado, y con
la finalidad de establecer ]aprinzera versidn del “Procedimiento de Trazabilidad de Dispositive Meédice ™,

dicto la siguiente:

RESOLUCION:

1. APRUKBANSE la primera versibn de la

“Procedimiento de Trazabilidad de Dispositivo Médico™ que es del siguiente tenor:
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. INTRODUCCION

La trazabilidad es la capacidad de identificar el origen, despiazamiento y
ubicaciéon de una unidad especifica y/o de un lote/serie de fabricacion de un
dispositivo médico (DM), en cualquiera de sus etapas de fabricacién y a través de
toda la cadena de distribucién, asi como también en las diferentes entidades que
intervienen en su comercializacién, hasta liegar a su entrega, administracion,
implantacién o uso, segun corresponda.

El seguimiento de dispositivos médicos es un componente esencial en la gestion
de la calidad y la seguridad en la atencién médica. Permite seguir el camino de un
dispositivo médico desde su fabricacién hasta su uso en el paciente, registrando
informacion critica en cada etapa. Esto garantiza la identificacion y rastreo efectivo
de dispositivos, lo que es crucial para [a seguridad del paciente y la gestién eficiente
de dispositivos médicos en entornos de atencion de la saiud.

Siguiendo las directrices del Decreto Exento N°63 de 06.09.2022 de Norma Técnica
N°226, este manual tiene como propésito considerar los puntos importanies a
establecer en cuanto a la trazabilidad de dispositivos médicos, para implementar
un sistema sélido que garantice la calidad, seguridad y conformidad a la normativa
en la gestion de dispositivos médicos. La implementacion exitosa, contribuira a

mejorar la atencién al paciente y la eficiencia operativa en el Hospital de Urgencia
Asistencia Publica.
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. OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL
Establecer lineamientos para implementar un sistema integral y eficiente que

permita el seguimiento y control de dispositivos médicos desde su adquisicion hasta
su retiro, con el fin de garantizar la calidad y seguridad en la atencién de salud.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Implementar un registro completo de informacién sobre cada dispositivo
médico ingresado ai Hospital de Urgencia Asistencia Puablica (HUAP).

» |dentificar trayecto desde ingreso y egreso de dispositivo médico en HUAP.

¢ Prevenir eventos adversos asociados a uso de dispositivo médico de
usuarios de!l HUAP.
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. ALCANCE

Todo funcionario que tenga a su disposicion algan Dispositivo médico o equipo con

funcién terapéutica o diagnéstica y que no corresponda a un producto farmacéutico
0 a un alimento especial.

V. DEFINICIONES

« Trazabilidad: Capacidad de identificar el origen y el desplazamiento de una
unidad especifica y/o un lote/serie de fabricacion de un dispositivo médico,
en cualquiera de sus etapas de fabricacion, a través de la cadena de
distribucion, asi como también a través de las diferentes entidades que
intervienen, hasta llegar a su entrega, administracion, implantaciéon o uso,
segln corresponda.

+ Dispositivo Médico (DM): Cualquier instrumento, aparato, aplicacion,
material o articule, incluyendo software, usados solos o en combinacién y
definidos por el fabricante para ser usados directamente en seres humanos,
siempre que su accion principal prevista en el cuerpo humano no se alcance
por medios farmacologicos, inmunoldgicos o metabdlicos, aunque puedan
concurrir tales medios a su funcién; con el propésito de diagnéstico,
prevencién, seguimiento, tratamiento o alivio de una enfermedad, dafio o
discapacidad; de investigacion o de reemplazo o modificacion de la
anatomia o de un proceso fisioldgico o de regulacidn da concepcion. En
general un DM es cualquier elemento o equipo con funcion terapéutica o
diagnostica y que no corresponde a un producto farmacéutico o alimento
especial.

« Avudas Técnicas: Dispositivo Médico. Cualquier producto externo fabricado
(dispositivos, equipos, instrumentos o programas informaticos), cuya
principal finalidad es mantener o mejorar la independencia y el
funcionamiento de las personas y, por tanto, promover su bienestar. Estos

productos se emplean también para prevenir déficits en el funcionamiento y
afecciones secundarias.
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MEDICO

V. RESPONSABLES

Referente de
Tecnovigilancia

Supervisar al menos semestraimente el
cumplimiento del registro de trazabilidad de los
DM e informar a la Direccidon del Hospital los
resultados recabados.

Supervisoralor de
Unidades Clinicas y
Jefaturas
Administrativas

Realiza notificacion de entrega de DM a
encargada/o de trazabilidad.

En Horario Inhabil, jefe de turno de piso, es quien
informa a supervisora/or de préstamos realizado,
mediante acta de entrega.

Encargado/a de
trazabilidad de DM

Encargada/o de la completitud de datos para dar
continuidad a la trazabilidad de DM.

Unidades
dependientes de
Subdireccion

Administrativa y
Finanzas

Unidades que maniengan facturacion de DM
ingresados al hospital, dispondran de ella para
verificacién de datos segun normativa.
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VI. PROCEDIMIENTOS

1. Datos de Trazabilidad

El Hospital debe disponer de procedimientos documentados de trazabilidad de DM,
considerando lo siguiente:

Se debe incluir aquellos DM que se compran o
adquieren, como también los que son obtenidos por
cualquier otro medio, tales como donaciéon, comodato,
préstamo permuta, intercambio, canje devolucion,
consignacioén, prueba demostracion u otro. La
normativa permite que, al momento de la entrega de
los productos al establecimiento, el proveedor debe
entregar los datos de trazabilidad.

Catastro de DM

Identificar todos los lugares donde se recepcionan DM
y registrar los datos, tanio en ingresos y egresos, con
fa finalidad de mantener actualizado el registro de
trazabilidad.

Identificacion de
lugares. Primera
Recepcion
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Fecha. Se registra fecha de ingreso de dispositivo al
Hospital. (de egreso, si aplica.)

Nombre del Dispositivo médico. Indicado por el
proveedor y nomenclatura interna en casos de ser

identificado distintamente a lo indicado por el
proveedor, necesario para su rapida ubicacion.

Los prestadores institucionales solicitan a los
prestadores de DM, la entrega mediante
documentacion (guia o factura) los siguientes puntos:
v |dentificaciéon de proveedor, como RUT,
denominacion, ubicacidén y datos de
contacto.
v" N° de guialfactura, segun documento de
entrega que el proveedor seleccione.

Datos de trazabilidad v' Modelo. Ejemplo: marcapaso, ayudas
técnicas, implantes, entre otros.

v" Namero de lote/serie.

v" Fecha de vencimiento. De contar con DM
sin fecha de vencimiento, se designara por
el encargado segun los siguientes atributos:
inventario, mantencién, proceso logistico,
fecha de obsolescencia, fecha de
produccion, fecha de recepcion.

En caso de modificacién de datos, se debe realizar por
funcionario autorizado y se consignara fecha y motivo
de cambio de registro, dato que es fiscalizable.
Cantidad ingresada al Hospital, en formato unitario.
Ubicacién Geografica de DM en interior de Hospital,
tanto en bodega, unidad donde se entrega y cambio
interno, entre unidades si fuera necesario
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MEDICO

Sistema de registro

El registro de trazabilidad debe ser para DM adquiridos
por la institucién, para uso clinico o entregados a
pacientes, inclusive aquelios deteriorados, vencidos y
o destruidos sin emplearlos.

Los datos deben estar actualizados, accesibles y
disponibles para su fiscalizacion, el cual deben ser
protegido mediante clave de acceso.

El registro se realizarda antes de las 24 hrs. de
recepcion. Se considerara el ingreso de datos al dia
habil siguiente, si la recepcién del DM es previa a un
fin de semana y/o dia festivo.

El registro debera mantenerse por un periodo no
inferior a la vida util del DM y no inferior a lo dispuesto
en ficha clinica (15 afios), prevaleciendo la durabilidad
del Dispositivo médico.

Encargado de
Aprovisionamiento y
Distribucion.

Es formalizado por la Direccion Técnica, como
responsable del sistema y registro de todo DM que
ingresan a las dependencias del Hospital, quien debe
velar por su completitud, validez y actualizacién.

Encargado de Insumos
Clinicos de SDGC

Es formalizado por la Direccidon Técnica, como
responsable del sistema y registro de todo DM desde
que ingresa a Unidad Clinica hasta egresan, desde
cualquier dependencia del Hospital, quien debe velar
por su completitud, validez y actualizacion
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2. Archivo de documentacidn. Verificables de Trazabilidad:

Aprovisionamiento y distribucion

Lugar de recepcién de la mayor parte
de DM. Se debe corroborar datos
minimos de trazabilidad en
factura/guia. De no contar con datos
minimos se solicitara a proveedores
entregar la informacion a posterior.

Contabilidad

Mantiene datos de factura digital con
ingreso de DM.

Abastecimiento,
Compras de DM por fondo fijo

Debe corroborar datos minimos de
trazabilidad en factura.

3. Trazabilidad de dispositivos médicos implantables.

El Hospital debe disponer de un registro de trazabilidad para todos los DM
implantables considerando el alto riesgo para el paciente, especificamente los

siguientes:

¢ Implantes cardiacos e implantes Vasculares del sistema Circulatorio Central.
* Implantes del Sistema Nervioso Central, sistema de Neuroestimulacion.

¢ Implantes de columna vertebral.

» Proétesis de cadera, hombros y rodilla.

e |mplantes ortopédicos.

e Oftros que indique el Instituto de Salud Publica, mediante Resolucion.

El registro de la trazabilidad de DM implantables, debe considerar los datos
anteriormente sefialados, hasta la disposicién final con datos de paciente.
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VIl. DISTRIBUCION

¢ Direccién

e Subdireccion de Gestion de Cuidado

e Subdireccidn de Gestion Clinica

» Subdireccion de Gestion Administrativa y Financiera
¢ Abastecimiento

» Aprovisionamiento y Distribucién

* Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente
» Unidad de Recursos Fisicos

» Unidad Mantenimiento de Equipos médicos
* Unidad de Salud del Trabajador

+ Contabilidad

¢ Oficina de Partes
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IX. CONTROL DE CAMBIOS
SINTESIS DE MODIFICACIONES RESPONSABLE APROBADO
VeraIon | FECHA CAUSA DE MODIFICACION POR DIRECTOR
MODIFICACION
01 09/2023 Creacion lise Silva R.

procedimiento [E.U Unidad de Calidad
y Seguridad del
Paciente

Dr. Patricio Barria A.




2. TENGASE PRESENTE la vigencia de este
protocolo a contar de la fecha de la total tramitacién de la presente Resolucion.
3. ESTABLECESE que el sefialado “Procedimiento

de Trazabilidad de Dispositivo Médico” debe ser el que se tenga en consideracion a contar de la fecha de

su entrada en vigencia.

4. DEJESE SIN EFECTO toda normativa interna
que diga relacién con la materia de este protocolo.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y ARCHIVESE

i > LT

DR. PATRICIO BARRIA AILEF
““DIRECTOR )
HOSPITAL DE URGENCIA ASISTENCIA PUBLICA

é‘_\iL_.

VNRS

Distribucifn;

Direccion.

Departamento de Planificacién y Conitrol de Gestion.
Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente.

Unidad de Auditoria.

Asesotia Juridica.

Oficina de Partes,
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