CIRCULAR No. 2 /0 i E

DE: DIRECTOR (E) INSTITUTO DEPARTAMENTAL DE SALUD

PARA: PRESTADOR DE SERVICIOS DE SALUD (USUARIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS
IMPLANTABLES)

FECHA: JUNIO 13 DE 2022

ASUNTO: OBLIGACION DE GARANTIZAR LA TRAZABILIDAD DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS
IMPLANTABLES

En el marco del Decreto 4725 de 2005 que regula el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano; se hace necesario
reiterar la obligatoriedad de la trazabilidad de los dispositivos médicos implantables en cumplimiento a lo
definido en su articulo 40:

“ARTICULO 40- DISPOSITIVOS MEDICOS IMPLANTABLES. Sin perjuicio _de lo seiialado en el
presente decreto para los dispositivos médicos implantables, las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud deberan diligenciar la tarjeta de implante por triplicado, la cual debera indicar
como minimo, lo siquiente:

a) Nombre y modelo del producto,

b) Numero de lote o numero de serie,

¢) Nombre y direccién del fabricante,

d) Nombre de la institucién donde se realizé la implantacién y fecha de la misma,

e) Identificacién del paciente (nimero de la cédula de ciudadania, nimero de pasaporte), y serd
diligenciado por la IPS una vez implantado.” '

“PARAGRAFO: Uno de los ejemplares permanecerd archivado en la historia clinica del paciente,
otro ser4 facilitado al mismo y otro sera remitido a la empresa suministradora. En el caso de gue se
haya dispuesto un registro nacional de implantes, este ultimo ejemplar o copia del mismo, se
enviara al registro nacional por la empresa suministradora.”

Asi mismo; a través del programa nacional de tecnovigilancia reglamentado mediante la Resolucién 4816 de
2008, en su articulo 31 se ratifica la obligacion en referencia y define que se debe establecer un mecanismo
que permitan identificar de forma rapida y oportuna el dispositivo medico implantable involucrado en alertas
sanitarias y/o informes de seguridad:

Articulo 31. Dispositivos médicos implantables. La trazabilidad para los dispositivos médicos

implantables es obligatoria de acuerdo a lo estipulado en el Decreto 4725 de 2005 o la norma que lo

modifique, adicione o sustituya, los cuales deberan llenar su correspondiente ficha y llevarlo en la
historia clinica en cada establecimiento para hacer el sequimiento en caso de ser necesario.

La ficha debera identificar como _minimo los siquientes datos: la fecha de implante, cédigo del
dispositivo _médico, nombre del implante, identificacion, nombre del fabricante, denominacion
comdun, denominacién comercial, referencias, nimero de lote, nimero de dispositivo médico,

numero _de identificacion del paciente, numero de sequro, cédigo del sitio de almacenamiento y
numero de la unidad funcional que realiza el implante.

Para estos dispositivos médicos cada establecimiento debera determinar mecanismos que permitan
identificar su trazabilidad en un momento determinado de manera facil y oportuna, para identificar

aquellos involucrados en informaciones de sequridad y poder emprender las acciones que sean del
caso.

En esta oportunidad, para su conocimiento y fines pertinentes; compartimos a través de su correo institucional
registrado en el REPSS, un ejemplar que permitira la trazabilidad de los referenciados dispositivos médicos,
acorde a lo citado en la normatividad legal vigente. Igualmente, la pertinente publicacion del INVIMA
“Recomendaciones para las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud para la adquisicion de
dispositivos médicos para osteosintesis”.
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