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ORD.N°C 37 !

ANT.:, Norma Técnica N° 226 sobre sistema de registro de
datos que permita la trazabilidad de los dispositivos
médicos al momento de su recepcién por prestadores
institucionales de salud.

MAT.: Envio de informacién para elaborar documento
“Nota Técnica” respecto de la normativa mencionada.

SANTIAGO,

DE : SUBSECRETARIA (S) DE REDES ASISTENCIALES

A : SUPERINTENDENTE DE SALUD

Por medio del presente, en el marco de la Norma Técnica mencionada en Antecedente, dictada al
amparo de las disposiciones del articulo 4° de la Ley N° 20.584, hacemos envio a Usted de la Nota Tecnica
(adjunta) comprometida en reunion de octubre 2022, con el propésito de apoyar en la implementacion de la
normativa y aclarar eventuales dudas al respecto.

Saluda atentamente a Usted, /
r-\\\
J/ \\
rf’\ »
I@J.A ,J’ARAM:LLO CASTELL

t ECRETARFA(’S)”DE REDES ASISTENCIALES

Distribucion:

intendencia de Prestadores de Salud

Agencia Nacional de Dispositives Médices de ISP

Subsecrefaria de Redes Asistenciales

Division de Gesfion de [ Red Asistenclal

Dpto. Procesos Clinicos y Gestion Hospitalaria (DIGERA)

Dpto. de Politicas y Regulaciones Farmacéuticas de Prestadores de Salud y Medicinas Complementasias DIPOL)
Dplo. de Calidad y Seguridad de la Atencién (DIGERA} )
Cficina de Partes







SURSECRETARIA DE SALUD PUBLICA
DVISION POLITICAS PUBLUICAS SALUDABLES Y PROMOCIGN
DPTC. POLITICAS ¥ REGULACIONES FARMACEUTIGAS, PM Y MC,

NOTA TECNICA: Nueva normativa de trazabilidad de Dispositivos Médicos
Norma Técnica N° 226 del Ministerio de Salud
Decreto Exento N° 63/2022

Introd uccion.-

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 y en la atencién de las enfermedades.

“En general, los paises de Iz regién 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 ¥ sU acceso a dispositivos médicos de alta calidad, seguros vy
‘eficaces”.

El mercado de dispositivos médicos ha crecido aceleradamente durante los Gitimos afios, siguiendo las
-tendencias tecnoldgicas del sector salud que buscan mejorar el bienestar de las personas. Gracias al répido
idesarrollo 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 magnetica o la medicina nuclear, pasando por productos de
-‘diagnésticg in vitro, equipamiento quirdrgico e implantes biocompatibles, como los marcapasos o las prétesis
‘de caderg”.

Como consecuencia del crecimiento y la globalizacién del comercio, los dispositivos médicos y en general los
productos médicos se fabrican y distribuyen en cadenas de suministro 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 dispositivos médicos se fabrican en un pais y, tras su transporte fransfronterizo,
posteriormente se comercializan o venden en otros paises. En un mismo escenario, a medida que su
distribucion alcanza zonas geograficamente mdas extensas Y que la cadena de suministro se fragmenta de
forma creciente, se ve reducida la Ccapacidad de supervision y seguimiento de los diferentes lotes o series
“distribuidas.

Como en todo producto sanitario, existe probabilidad que se presenten problemas de seguridad, desempefio
‘0 calidad de los dispositivos medicos, los que pueden derivarse de erores en su produccién o
almacenamiento, o inclusive par su uso inadecuado; todo lo que representa riesgos para quienes los utilizan,

Todo dispositivo médico debe tener en su rotulacién un nimero de identificacion, lote o serie, gue 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 impacto sanitario de las fallas ala
calidad, seguridad y desempefio de diversos productos, incluidos los dispositivos médicos; permitiendo
ejecutar labores dirigidas de cuarentena, retiro vy destruccién -segun proceda-; eilo en tanto estos sistemas
permiten individualizar y ubicar productos especificos o un grupo de éstos pertenecientes a un mismo lote ¢
serie, que presente fallas o potencialmente pueda presentarlas; evitando asi su uso y la exposicién de los
pacientes a sus efectos.

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

- Los fabricantes: Asignen el nimero de lotefserie o codificacion Unica a los dispositivos meédicos gue
producen; e inician la trazabilidad registrando cada enfrega gque 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 v 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 ds salud.

- Las institucicnes de salud: Son e {itimo eslabdn de la cadena de suministro y realizan los (ltimos
registros en los sistemas de trazabilidad, ya sea consignando los datos de recepcion de dispositivos
médicos desde los distribuidores, como también registrando el uso, administracién o implantacién, segin
el tipo de dispositivos medico que se frate 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 gjecutar acciones preventivas
y/o correctivas, tales como la detencién de su distribucion o inclusive su retiro 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 fabricante 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 datos 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 la seguridad del paciente a través de un sistema de trazabilidad que permita una
répida identificacion y ubicacion de un dispositivo médice ante la necesidad de inmovilizarlo, cuarentenarlo o
retirarlo, cuando surjan eventos de seguridad asociados a defectos, reales o potenciales, en su calidad,
desempeiio, use, 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 atencidn de salud-; tiene como organismo
fiscalizador a la Superintendencia de Salud; vy, alcanza a los prestadores institucionales de salud, exigiendo gl
registro de datos de trazabilidad de dispositivos médicos, actuacion que debe realizarse solo fras la entrega
que realice cualquier proveedor o entidad externa a un establecimiento, con prescindencia de la dependencia
o lugar donde 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
transaccion comercial o por cualquier ofrc medio, como una donacién, demostracion, préstamo u otra
modalidad. Misma condicion de registro, tendra el egreso de un dispositive medico del prestador institucional;
ello con la finalidad de mantener sistemas de registro actualizados y efectivos en ia 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 los productos sanitarios respecto de los cuales se requerira el registro de
trazabilidad, y a posteriori un segundo tiempo para gue puedan desarrollarse los sistemas de regisiro
respectivos, los que podran llevarse en formato fisico o electronico. A este respecto y atendida la naturaleza
de los dispositives médicos que se emplean en las prestaciones ejecutadas en la atencién cerrada —de mayor
complejidad y riesgo- es que se dispuso un plazo més acotado para iniciar las labores de registro de datos de
frazabilidad.

Para mejorar la comprension de la normativa emitida es que se colocan 2 disposicion los siguientes anexos,
gue incorporan ejemplos y precisiones que apoyaran la comprensién de las diversas exigencias, plazos y
requisitos implicados para su adecuado cumplimiento.
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D.- Preguntas y Respuestas Rapidas

iPregunta

{Respuest

¢Cudles dispositivos meédicos estén dentro del
alcance de la NT 2267

Todos los preductos sanitarios que sean clasificados y/o regulados como
dispositivos médicos en Chile estén dentro del aicance de la norma y por jo
tanto, sus ingresos o salidas de un prestador institucional deben ser
registrados, consignande la fecha de la operacidon 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 la NT N° 226

¢ Los “insumos” son dispositivos médicos?

Esta es una nomenclatura antiguz y en general incluye a diferentes clases
de dispositivos médicos. Sin perjuicio de lo anterior, si tiene dudas acerca
que un producto sanitario, producto de combinacidn o KIT es clasificado
como un Dispositivo Médico, puede consultar a su proveedor o 2l Instituto de
Salud Piblica (ver secciones anteriores).

. Qué operaciones se deben registrar de acuerdo
a la Norma Técnica N° 2267

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

;Cuando se deben registrar los datos de
trazabilidad?

Los registros de ingreso se realizan solo en el primer ingreso que se efectie
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 operacién se deben consignar ios datos de
trazabilidad que ha definido la norma.

¢El ingreso de donacicnes y musstras de
dispositives médicos se deben registrar?

81, todo ingreso/egreso de dispositivo meédico a un prestador institucional de
salud debe ser registrado, no importando el mecanismo por el cual es
entregado ni quien lo entrega.

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

Si, tedo ingreso y egreso debe ser registrado, para mantener trazabilidad del
dispositivo médico que corresponda; no teniendo relevancia si se trata de un
proveedor comercial, ofro establecimiento de salud o una entidad diferente.

¢ De dénde obtengo la denominacién genérica de
un Dispositivo Médico?

La estandarizacion de la denominacion y una codificacién universal de los
dispositivos médicos es una materia adn en discusién a nivel mundial, por lo
que la normativa contenida en [a NT 226 ha dejado en libertad de emplear |
dencminacion interna que cada establecimiento ha determinado, adquiriendo
relevancia los datos del proveedor y lotes/Series implicados en cads
operacion, los que por el momento son suficientes para lograr trazabilidad
entre el proveedor v el adquirente.

£Cuando se debe comenzar a registrar los datos
de trazabifidad?

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

¢Qué pasa si los proveedores entregan sus
mercancias con documentos que ne incluyen la
informacién de trazabilidad?

La normativa prevé que es obligacién de los prestadores de salud informar y
requerir a sus proveedores de dispositivos médicos que sus entregas las
realicen con documentacion que incluya los datos de trazabilidad de cada
producto entregado; empleando los medios que estimen pertinente para ello,
como también fomando las medidas que estimen adecuadas para lograr su
acatamiento o determinando su actuar ante incumplimientos.

En dicho contexto y si se desea cumplir con la normativa, debera ser
rechazada toda entrega gue realice un proveedor con documentacion que no
incorpare datos de trazabilidad,

cQué ocurre si no los datos de

trazabilidad?

registro

Si posterior & la entrada en vigencia de la normativa, no se efectian los
registros de frazabilidad se incurre en una infraccion sancicnakle.

¢ Qué pasa con los dispositives médicos recibidos
con antelacion 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 los
dispositivos médicos recibidos con antelacion a su entrada en vigencia.

Sin perjuicio de lo anterior, es del todo aconsejable implementar el registro
total de datos de frazabilidad de los dispositivos médicos que se encuentren
en el prestador institucional de salud, ello a 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 &l
uso de productos cuando exista alguna elerta de seguridad preventiva o
correcta respecio de estos.

¢ Quign controla o supervisa el cumplimiento de la
norma?

Existen tres niveles de control en [a efecucién de la normativa:

- El primero esta constituido por ef responsable directo del sistema y de
los registros que exige fa normativa; debiendo ser designado por el
Director Técnico del establecimiento vy estard a cargo de controlar de
manera directa al personal involucrado v los sistemas establecidos.

- El segundo nivel de coniral, lo estipula también el Diractor Técnico del
establecimiente, pudiendo designar al encargado de la Unidad de
Calidad y Seguridad del Paciente ¢ al Encargado de Tecnovigilancia.

- El tercer nivel de control, lo ejecuta la autoridad competente para el
control vy fiscalizacién del cumplimiento de ta nomativa, que en este
caso es la Superintendencia de Salud.




E.- Preguntas recibidas a la fecha.

Pregunia

Respuesta

La Normma N° 226 establece obligatoriedad para implementar
un regisiro de datos que permita la trazabilidad de todos ios
dispositives médicos al momento de su recepcidn.” Nuestra
duda es la siguiente: En el punto 1, nos da a entender que el
registro sélo se aplica al momento de la recepcidn, pero en &l
punto 2, al hablar de trazabilidad, nos da a entender que el
seguimients debe continuar hasta que el insumo es usado,
segin sale descrita la definicidn de trazabilidad en [a misma
norma mencionada. Entonces, ;4 El registro es sélo al momento
del ingreso o debe continuar hasta que el insumo es utilizado,
entregado, desechado?.

Favor 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 paciente, el registro deberia ser
en todos los procesos que implica la trazabilidad, segdn
definicion.

Con relacion a la Norma Técnica N° 266 en especifico, solo ia
hace exigible hasta su recepcién, en base al conjunto minimo de
datos descritos en la letra ¢) del apartado IX. Lo que sera
fiscalizable por la Superintendencia de Salud. Asimismo se debe
registrar el egreso de acuerdo a lo descrito en el apartado V de
la Norma Técnica.

No obstante, se esta trabajando en una "segunda Noma” sobre
la trazabilidad de DM ‘intrahospitalaric” que va desde la
recepcion del DM hasta su despacho, implantacién (caso de los
marcapasos, por ejemplo) ¢ eliminacién.

Escribo a ustedes para solicitar aclaratoria respecto a NT 226,
al respecto en lo redactado en XI. punto e}, en relacién a la
existencia de algdn formato de supervision relacionada al
respecto.

No existe ningun formato estandarizado. Sin perjuicio de lo
anterior, en las deméas secciones de este documento se
incorpora algunos detailes para evidenciar las acciones de
supervision sobre el sistema de registro de datos de vy
trazabilidad.

;Come saber si un producte sanitario es un Dispositivo
Médico?

La Norma N° 226 establece obligatoriedad para implementar un
registro de daios que permita la {rezabilidad de todos los
dispositivos médices al momento de su recepcién o egresa, por
iodos [os prestadores institucionzles de salud.

Un listado de dispositivos medicos considerados come tales
basado en la nomenclatura UMDNS, se encuentra disponible en

hitps:/fwww. ispeh. cliwp-content/uploads/2022/1 0/Codigos-ISP-

para-Dispositivos-Medicos-Norma-226.x1sx; accesible en
https:/fiwww.lspch.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 Sugerencizs

(OIRS}), en el enlace:

https:/fwww.ispeh.clioficina-de-informaciones-reclarmos-y-
sugerencias-siac-oirs/

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

El punto IX, letra e) de ia Norma sefiala la materia consultada:

En este sentido la persona encargada de supervisar el
cumplimiente de la Norma, deberfa ser designada per el Directer
del establecimiento.

£ El sistema de frazabilidad debera incluir el registro de datos
en la bodega vy ademé&s cuandc los dispositivos médicos se
enfreguen a las diferentes reparticiones del establecimiento de
salud?

La Norma N° 226 estabiece |a obtigatoriedad de implementar un
sistema de registro de datos solo al momento de su recepcion,
sea cual sea el drea donde se recepcione (bodega, farmacia,
pabelldn, laboratorio clinico, ete), y cualquiera sea la forma de
ingreso (adquisicion normal, muestras, donaciones, comodatos,
ete).




