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Conceptos generales

Vigilancia:

Acopio, analisis e interpretacion sistematicos de datos sanitarios y su oportuna
difusion a los encargados de formular politicas y a otros agentes interesados.
La vigilancia es una herramienta fundamental de la salud publica.

Vigilancia Sanitaria:

Conjunto de acciones capaces de eliminar, reducir, disminuir o prevenir riesgos
de salud e intervenir en los problemas sanitarios resultantes del medio
ambiente, de la produccion y circulacion de bienes y de la prestaciéon de
servicios, comprendiendo todas las etapas y procesos, de producciéon y
consumo que, directa o indirectamente, puedan tener un impacto en la salud.
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Vigilancia sanitaria en el ciclo de los dispositivos médicos

Aprobaciones
Regulatorias

Importacion

Estudios

Preclinicos y Vigilancia
Clinicos

VIGILANCIA
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CONTROL DE INTERNACION DE LOS DISPOSITIVOS
MEDICOS

El control de la internacion de los dispositivos meédicos
importados, se realiza mediante la exigencia del Certificado de
destinacion Aduanera (CDA) para todos los dispositivos
meédicos que se importen al pais.

Certificados de Destinacion Aduanera (CDA) de dispositivos médicos sin registro sanitario
obligatorio, seguin fecha de solicitud y tipo de carga. Chile, julio 2018 - diciembre 2020
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I
CERTIFICADO DE DESTINACION ADUANERA (CDA)

> El Instituto de Salud Pubica de Chile es el organismo encargado de otorgar
el Certificado de Destinacion Aduanera a los productos sometidos a control
sanitario en todo el territorio nacional, que permite el traslado de los
productos de la aduana a su bodega de destino.

> El requerimiento del Certificado de Destinaciéon Aduanera (CDA) para todos
los dispositivos meédicos tiene como marco legal el Coddigo Sanitario,
modificado por la Ley N© 20.724 publicada el 14 de febrero de 2014, donde
se establece que "“los Elementos de Uso Meédico” estan sujetos a las
disposiciones de la ley de Aduanas N© 18.164.

> El Servicio Nacional de Aduanas autoriza la Declaracion de Ingreso de
las mercancias al pais (DIN).

> El Instituto de Salud Publica es el organismo técnico encargado de evaluar
y autorizar el uso, consumo, distribucion, cesion o disposicion, de las
mercancias sujetas a regulacion sanitaria que ingresan al pais, mediante la
emision de una Resolucion de Autorizacion de Uso y Disposicion para
los dispositivos médicos sometidos a registro sanitario.
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ESQUEMA GENERAL DEL CONTROL DE LA INTERNACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

FLUJO PARA EL CONTROL DE INTERNACION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS
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CONTROL DE INTERNACION DE LOS DISPOSITIVOS
MEDICOS

VIGILANCIA EFECTIVA DEL PUNTO DE ENTRADA DE LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS :

» Conocer los dispositivos médicos que ingresan al pais.

> Conocer los importadores de dispositivos médicos y sus bodegas de
destino.

» Contribuir a mejorar el retiro de mercado de los dispositivos médicos en los
casos pertinentes.

Contribuir a la programacion, en base de riesgo, de la fiscalizacion.

Detectar en forma mas efectiva los dispositivos meédicos falsificados que
ingresen al pais.

> En resumen, contribuir a disponer en el pais de dispositivos
médicos de calidad, seguros y efectivos.
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M
FISCALIZACION (D.S 825/98)

Articulo 30: "Los dispositivos médicos que se comercialicen o distribuyan
a cualquier titulo sin contar con el correspondiente certificado de verificacion
de la conformidad seran decomisados, sin perjuicio de las demas medidas que
pueda adoptar la autoridad sanitaria.

Sera de competencia de los Servicios de Salud la fiscalizacion de esta
materia, la instruccion de los correspondientes sumarios sanitarios y la
aplicacidon de las sanciones a que ellos den lugar, todo ello de acuerdo con las
disposiciones del Libro X del Codigo Sanitario”.
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