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MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Redes Asistenciales

APRUEBA NORMA TECNICA N° 226 QUE ESTABLECE OBLIGATORIEDAD DE
IMPLEMENTAR UN SISTEMA DE REGISTRO DE DATOS QUE PERMITA LA
TRAZABILIDAD DE LOSDISPOSITIVOSMEDICOSAL MOMENTO DE SU
RECEPCION POR PRESTADORES INSTITUCIONALESDE SALUD

NUm. 63 exento.- Santiago, 6 de septiembre de 2022.
Vistos:

Estos antecedentes; |o dispuesto en los parrafos segundo y tercero del numeral 9 del articulo
19 de la Constitucion Politica; en los articulos 1y 4 N° 2 del DFL N° 1, de 2005, del Ministerio
de Salud, que fija e texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de
1979, y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469; en los articulos 5, 6 y 25 del decreto supremo N°
136, de 2004, del Ministerio de Salud, que aprueba el reglamento organico de esta Cartera; en €l
articulo 4 de laley N° 20.584, que regula los derechos y deberes que tienen las personas en las
acciones vinculadas a su atencién de salud; o solicitado en e memorandum C37 N° 40, de 18 de
mayo de 2022, de la Jefa de la Division de Gestion de la Red Asistencial, en las resoluciones N°
6y N° 7, de 2019, de la Contraloria General de la Republica, y

Considerando:

1° Que, a Ministerio de Salud le compete gercer la funcion que corresponde a Estado de
garantizar €l libre e igualitario acceso a las acciones de promocidn, proteccion, recuperacion de
la salud y de rehabilitacion de la persona enferma; asi como de coordinar, controlar y, cuando
corresponda, g ecutar |as acciones.

2° Que, en el marco del articulo 4° laley N° 20.584, sobre |la seguridad en la atencion de
salud, y ante las diversas aertas sanitarias asociadas a dispositivos médicos informadas por €l
Instituto de Salud Publica de Chile, se generala necesidad, de instaurar un sistema de registro de
datos que permita la trazabilidad de dichos dispositivos, facilitando su rapida identificacion y el
acceso a tales, cuando estos deban ser inmovilizados, cuarentenados o retirados de los
establecimientos de salud.

3° Que, la Division de Gestion de la Red Asistenciad de la Subsecretaria de Redes
Asistenciales, mediante memorandum C37 N° 40, de 10 de mayo de 2022, propone la norma
técnica que establece la obligatoriedad de implementar un sistema de registro de datos que
permita la trazabilidad de los dispositivos médicos a momento de su recepcién por prestadores
institucionales de salud.

4° Que, la propuesta contiene un aspecto introductorio, definiciones, su ambito de
aplicacion, proposito y acance de la intervencion, objetivo general y especifico, niveles de
operacion, roles y responsabilidades de las organizaciones involucradas en e Sistema de
Trazabilidad de dispositivos médicosy |as respectivas instrucciones.

5° Que, se hace necesario, por razones de buen servicio, el establecer la entrada en vigencia
diferida respecto de la exigibilidad de las siguientes obligaciones consignadas en la norma
técnica que por este acto se aprueba:

1) Obligacion de los prestadores institucionales de salud de informar €l requerimiento a sus
proveedores de dispositivos médicos para que sus entregas las realicen con documentacion que
consigne tanto la condicién de dispositivo médico de los productos que distribuyen como los
datos de trazabilidad establecidos en la norma técnica.
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2) Respecto de la exigencia para que todo prestador institucional de salud que reciba un
dispositivo médico, solo 1o haga cuando los productos se acomparien con su respectiva guia o
factura, conteniendo |os datos de trazabilidad que se consignan en la norma técnica.

3) En cuanto a la obligacion de registro de los datos asociados a la trazabilidad de los
dispositivos médicos, se distinguira entre prestadores institucionales de atencion de salud abierta
y cerraday aquellos que solo dispongan de atencion abierta.

6° Que, conforme al mérito de los antecedentes previamente expuestos,

Decreto:

Articulo 1°: Apruébase la Norma Técnica N° 226 que establece la obligatoriedad de
implementar un sistema de registro de datos que permita la trazabilidad de los dispositivos
meédicos a momento de su recepcion por prestadores institucionales de salud.

Articulo 2°: La norma aprobada por el presente instrumento consta de un documento de 4
paginas, visado por la Division de Gestion de la Red Asistencial, de la Subsecretaria de Redes
Asistenciales.

Articulo 3°: Establézcase la entrada en vigencia diferida respecto de la exigibilidad de las
siguientes obligaciones contenidas en la norma aprobada:

1. Respecto de la obligacion de los prestadores institucionales de salud de informar el
requerimiento a sus proveedores de dispositivos médicos para que sus entregas las realicen con
documentacién que consigne tanto la condicion de Dispositivo Médico de los productos que
distribuyen como los datos de trazabilidad establecidos en la norma que por este acto se aprueba;
esta entrara en vigencia a partir de los seis meses a contar de su publicacion.

2. Respecto de la exigencia para que todo prestador institucional de salud que reciba un
dispositivo médico, solo lo haga cuando los productos se acompafien con su respectiva guia o
factura, conteniendo los datos de trazabilidad que se consignan en la norma técnica que por este
acto se aprueba; esta obligacion entrara en vigencia a partir del primer dia habil del
decimosegundo mes a contar de su publicacion.

3. En cuanto a registro de los datos asociados a la trazabilidad de |os dispositivos médicos:

a. Para el caso de establecimientos que se consideren como prestadores institucionales de
atencién de salud abierta y cerrada, autorizados como tales por la Norma Técnica Basica N°
58/2006 del Ministerio de Salud, sera exigible la obligacion registral a partir de los 12 meses
contados de la publicacion del presente decreto.

b. Para aquellos prestadores de salud que solo dispongan de atencién abierta, conforme lo
que dispone la Norma Técnica Bésica N° 58/2006 del Ministerio de Salud y sus respectivas
autorizaciones, sera exigible la obligacién registral a partir de los 36 meses contados desde la
publicacion del presente decreto.

Articulo 4°: Publiquese por e Departamento de Calidad y Seguridad de la Atencién, €l
texto integro de "Norma Técnica N° 226 que establece la obligatoriedad de implementar un
sistema de registro de datos que permita la trazabilidad de |os dispositivos médicos a momento
de su recepcion por prestadores institucionales de salud” y €l del presente decreto en el sitio web
del Ministerio de Salud, www.minsal.cl, a contar de la total tramitacion de este Gltimo, para su
adecuado conocimiento y difusion.

Articulo 5°: Remitase un eemplar de "Norma Técnica N° 226 que establece la
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”, a
Instituto de Salud Publica, a los Servicios de Salud y a las Secretarias Regionales Ministeriales
de Salud del pais.

Andtese, comuniquese y publiquese.- Por orden del Presidente de la Republica, Maria
Vegofia Y arza Séez, Ministra de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 63, de 6 de septiembre 2022.- Por orden
de la Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentamente a Ud., Yasmina Viera Bernal, Jefa de
laDivision Juridica, Ministerio de Salud.
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