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Adjunto, remito a Ud., para su conocimiento
y fines pertinentes, el Informe Final de Auditoria N° 227, de 2024, debidamente
aprobado, con el resultado de la auditoria practicada a los procesos de emision y
notificacion de alertas de retiro de mercado de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos, realizados por el Instituto de Salud Publica de Chile, durante
el periodo comprendido entre el 1 de febrero de 2020 y el 31 de diciembre de 2023.

Sobre el particular, corresponde que esa
autoridad adopte las medidas pertinentes, e implemente las acciones que en cada
caso se sefialan, tendientes a subsanar las situaciones observadas.

Cabe recordar que los datos personales,
informacion personal y datos sensibles contenidos en el preinforme que se remite,
se encuentran protegidos conforme a la ley N° 19.628, sobre Proteccion de la Vida
Privada, y a cuyo respecto se deberan arbitrar las medidas pertinentes a fin de
asegurar su proteccion y uso adecuado, conforme a las disposiciones del referido
cuerpo normativo.
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RESUMEN EJECUTIVO
Informe Final N° 227, de 2024.
Instituto de Salud Publica de Chile.

Objetivo: Auditoria a los procesos de emision y notificacién de alertas de retiro de
mercado de productos farmacéuticos y dispositivos médicos, realizados por el
Instituto de Salud Publica durante el periodo comprendido entre el 1 de febrero de
2020 y el 30 de junio de 2023, como también a las medidas adoptadas respecto de
tales avisos por establecimientos hospitalarios de la Region Metropolitana. La
finalidad fue constatar que el ISP emitiera dichas alertas fundadamente; si el Instituto
y los centros de salud ejecutaron medidas de monitoreo y control relacionados sobre
la materia.

Objetivos especificos

o Verificar que el Instituto de Salud Publica y los establecimientos asistenciales
establecieron y ejecutaran medidas de monitoreo y control relacionadas con los
avisos de retiro de mercado de productos farmaceéuticos y dispositivos médicos.

e Constatar que los establecimientos de salud de la Region Metropolitana
adoptaran las medidas establecidas en los citados avisos.

e Corroborar que las entidades involucradas cumplieron con las disposiciones
legales y reglamentarias vigentes, y que las acciones realizadas fueran
adecuadamente documentadas y registradas.

Principales resultados:

e Se advirti6 falta de resguardo en el cumplimiento del plazo maximo de 5 dias
corridos que tiene el titular del registro sanitario para la recuperacion o retiro de
mercado de medicamentos bajo alertas emitidas por el ISP; ausencia de control por
parte del Instituto sobre el retiro total de los farmacos alertados, cuyos porcentajes
fluctdan entre el 1% y el 43% de las unidades afectadas; asi como la falta de
exigencia de informes finales de retiro a los titulares del registro sanitario. Por lo
expuesto, el Instituto deberd, en lo sucesivo, exigir a las empresas afectadas el
cumplimiento de los plazos establecidos para el retiro de los farmacos determinados
en el ordenamiento juridico aplicable en la materia y establecer medidas de control
gue agilicen los tiempos de retiro, junto con exigir a los titulares de los registros
sanitarios la entrega de los informes finales de retiro de productos, cuando
corresponda.

Por otra parte, también se constato falta de requerimiento a los proveedores en la
presentacion de los informes finales de retiro de dispositivos médicos, por lo que, el
ISP debera adoptar medidas para exigir a las empresas afectadas el cumplimiento
de los plazos de entrega de informes dispuestos en la Guia del Sistema Nacional de
Tecnovigilancia de ese Instituto, instrumento elaborado con la finalidad de apoyar la
regulacion de los dispositivos médicos en Chile, se encuentren o no sujetos a control
obligatorio.
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e En cuanto a la revision efectuada a los establecimientos de salud, se constat6
gue el Hospital Clinico Metropolitano La Florida Doctora Eloisa Diaz Insunza, HLF,
no respondio las notificaciones de retiro realizadas por el titular del registro sanitario,
en virtud de las alertas emitidas, por lo que esa entidad debera remitir dentro del
plazo de 60 dias habiles contado desde la recepcion del presente informe,
documentacion de respaldo de las unidades de farmacos objetadas y detalladas en
el anexo N° 6.

En el caso del Hospital Clinico San Borja Arriaran, HCSBA se detect6 deficiencia en
la trazabilidad de los dispositivos médicos que se encontraban bajo alerta de retiro
del mercado, pero que ya habian sido utilizados, puesto que el establecimiento no
cuenta con la informacién de su recepcion ni de su distribucion, dado que el sistema
informatico de gestion de bodega, utilizado para el registro de productos no se
encontraba operativo a la fecha de la inspeccion, y tampoco existia un respaldo de
la informacion que el Hospital debia mantener de dicho sistema.

Por tal razén, en el mismo plazo de 60 dias habiles, el HCSBA debera informar el
estado en que se encuentra el tramite judicial interpuesto por ese establecimiento
en contra del proveedor Abex System SpA., por la falta de respaldo de la informacion
del aludido sistema de gestibn de bodega. En tanto el Servicio de Salud
Metropolitano Central debera incoar un procedimiento disciplinario para investigar
los hechos y hacer efectivas las correspondientes responsabilidades, debiendo
remitir a esta Entidad de Control, en el plazo de 15 dias habiles contado desde la
recepcion del presente informe, el acto administrativo que ordena su inicio, sin
perjuicio de someter al control previo de juridicidad el acto administrativo que lo afine,
de conformidad con el articulo 11, numeral 5, de la resolucion N° 6, de 2019, de la
Contraloria General, que Fija Normas sobre Exencion del Tramite de Toma de
Razon en Materias de Personal que se Indica.

Por otra parte, se verificaron deficiencias en la trazabilidad de medicamentos en el
Hospital de Urgencia Asistencia Publica Doctor Alejandro del Rio, en el HLF, y en el
Hospital de Nifios Doctor Luis Calvo Mackenna, que impiden el seguimiento de los
productos bajo alerta sanitaria, debido a limitaciones de los sistemas para identificar
la numeracion de los lotes de farmacos. Por tal situacion, los mencionados
Hospitales deberan informar a esta Entidad de Control, en el mencionado plazo de
60 dias habiles, los avances en las mejoras comprometidas en sus sistemas
informaticos que permitan tener la trazabilidad de los productos.

e En cuanto a la infeccion por el complejo de Burkholderia Cepacia, se advirtié que
la Subsecretaria de Redes Asistenciales, SUBREDES, realiz6 un estudio de los
brotes afectados, identificando clones (poblacion de bacterias) en productos de
DIFEM Laboratorios S.A. y Laboratorio Sanderson S.A, respecto del cual no se
acreditd que se haya determinado la fuente de infeccion, ya sea producto o
proveedor, de 6 clones, de los cuales el Ministerio de Salud informé 16 pacientes
fallecidos. Por tal motivo, la Subsecretaria de Redes Asistenciales debera acreditar,
en el ya sefialado plazo de 60 dias habiles, los resultados de los andlisis efectuados
para identificar las fuentes de infeccion de los 6 clones que se encontraban en
estudio.
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e Finalmente, respecto de las alertas de retiro N° 159 de 2022, y N° 613 de 2023,
mediante las cuales el ISP ordend suspender la implantacion del dispositivo médico
Implante Coclear Ultra Mid-Scale y Ultra Slim J (Ultra V1), de Advanced Bionics, y
ponerlos a disposicion de la empresa importadora para su retiro del mercado, se
verificd que transcurrieron hasta 357 dias desde la confirmacién de la falla hasta la
evaluacion de pacientes en el HCSBA. Al respecto, el citado Hospital debera adoptar
medidas para que, en lo sucesivo, la evaluacién de los pacientes afectados por
alertas como la descrita sean efectuadas dentro de los plazos indicados por la
SUBREDES, que para este caso correspondia a dos meses desde la confirmacion
de la falla.
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PMET N° 106.020/2024 INFORME FINAL N° 227, DE 2024, SOBRE
REF. N°927.189/2024 AUDITORIA A LOS PROCESOS DE

EMISION Y NOTIFICACION DE ALERTAS
DE RETIRO DE MERCADO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS, REALIZADOS
POR EL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
DE CHILE.

SANTIAGO, 11 de septiembre de 2024

En cumplimiento del plan anual de
fiscalizacion de esta Entidad de Control para el afio 2024 y de acuerdo con lo
establecido en el articulo 95 y siguientes de la ley N° 10.336, de Organizacion y
Atribuciones de la Contraloria General de la Republica, como del articulo 54 del
decreto ley N° 1.263, de 1975, Organico de Administracion Financiera del Estado,
se realiz6 una auditoria a los procesos de emision y notificacion de alertas de retiro
de mercado de productos farmacéuticos y dispositivos médicos, realizados por el
Instituto de Salud Publica de Chile, en adelante e indistintamente ISP o el Instituto,
durante el periodo comprendido entre el 1 de febrero de 2020 y el 31 de diciembre
de 2023.

Adicionalmente, se examinaron las medidas
adoptadas por establecimientos hospitalarios de la Regidon Metropolitana respecto
de los citados avisos.

JUSTIFICACION

La presente auditoria fue incorporada en el
plan operativo anual de fiscalizacion de esta Entidad de Control considerando los
riesgos identificados en el marco del proceso de planificacion, los cuales se
relacionan con eventuales incumplimientos a las disposiciones legales y
reglamentarias vinculadas con la emision de alertas de retiro de mercado, la falta de
acatamiento de dichas alertas por parte de los establecimientos asistenciales, y con
lo informado en la prensa sobre la materia, principalmente aquella emitida por fallas
en implantes cocleares.

AL SENOR

JEFE DE DIVISION DE FISCALIZACION
CONTRALORIA GENERAL DE LA REPUBLICA
PRESENTE
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Adicionalmente, se  consider6 una
presentacion efectuada ante este Organo de Control por el Senador sefior Juan Luis
Castro Gonzalez, en la cual se denuncian eventuales irregularidades las cuales, en
sintesis, estan relacionadas con la emision de una alerta por contaminacion
microbiol6gica por Complejo Burkholderia cepacial, mediante la cual, como medida
sanitaria preventiva, se ordend suspender el uso y mantener en cuarentena las
unidades en existencia de todos los productos fabricados en Laboratorio Sanderson
S.A., lo que conllevé al retiro de méas de 160 productos, entre ellos, anestésicos y
productos para didlisis, implicando la suspensién de intervenciones quirlrgicas y
atenciones meédicas, concentrdndose la mayoria de los casos en la Region
Metropolitana, lo que, ademas, ocasioné la muerte de 52 personas hasta el 20 de
noviembre de 2023, de los cuales en 21 casos se atribuy6 que la infeccion pudo
contribuir o causar el fallecimiento.

Asimismo, a través de esta auditoria, esta
Entidad de Control busca contribuir a la implementacion y cumplimiento de los 17
Objetivos de Desarrollo Sostenible, ODS, aprobados por la Asamblea General de las
Naciones Unidas en su Agenda 2030, para la erradicacion de la pobreza, la
proteccién del planeta y la prosperidad de toda la humanidad.

En tal sentido, la revision de esta
Contraloria General se enmarca en los ODS N° 3, Salud y Bienestar; y 16, Paz,
Justicia e Instituciones Solidas, especificamente, con las metas N° 3.c. Aumentar
considerablemente la financiacibn de la salud y la contratacion, el
perfeccionamiento, la capacitacion y la retencion del personal sanitario en los paises
en desarrollo, especialmente en los paises menos adelantados y los pequefios
Estados insulares en desarrollo; 3.d Reforzar la capacidad de todos los paises, en
particular los paises en desarrollo, en materia de alerta temprana, reduccion de
riesgos y gestion de los riesgos para la salud nacional y mundial, y N° 16.6, Crear a
todos los niveles instituciones eficaces y transparentes que rindan cuentas,
respectivamente.

ANTECEDENTES GENERALES

El Instituto de Salud Publica es un servicio
publico funcionalmente descentralizado, dotado de personalidad juridica y
patrimonio propio, sometido a la supervigilancia del Ministerio de Salud, que se rige
fundamentalmente por las disposiciones que a su respecto establece el decreto con
fuerza de ley N° 1, de 2005, que Fija el Texto, Refundido, Coordinado y
Sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979, y de las leyes N° 18.933y 18.469,y
por su reglamento organico, aprobado por el decreto N°1.222, de 1997, del mismo
origen.

1 “Nombre de un grupo o complejo de bacterias, conformado por 24 especies distintas, que se pueden
encontrar en el suelo y el agua, de alli que sean de amplia distribucién ambiental y rapida capacidad
de adaptacién. La bacteria puede ser resistente a los antibiéticos comunes y a los antisépticos. Es
una bacteria que puede ser causal de infecciones asociadas a la atencion de salud”. Fuente: Sitio
electronico Ministerio de Salud https://www.minsal.cl/burkholderia-cepacia-cbc/.
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El articulo 59, letra b), numero 3, del citado
texto legal dispone que entre las funciones del ISP se encuentra “Ejercer las
actividades relativas al control de calidad de medicamentos, alimentos de uso
meédico y demas productos sujetos a control sanitario”, en cuyo ejercicio le
correspondera controlar las condiciones de internacion, exportacion, fabricacion,
distribucion, expendio y uso a cualquier titulo, como, asimismo, de la propaganda y
promocion de los mismos productos, en conformidad con el reglamento respectivo.

En tal contexto, mediante el decreto N° 3, de
2010, del Ministerio de Salud, se aprobo el Reglamento del Sistema Nacional de
Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, cuyo articulo 3° dispone
gue el ISP es la autoridad sanitaria encargada del control sanitario de aquellos, como
también de velar por el cumplimiento de sus disposiciones y de la normativa legal y
reglamentaria relativa a la materia.

A su vez, el articulo 216 de ese decreto,
situado en su Titulo X, De la Vigilancia Sanitaria, precisa que el ISP es la autoridad
sanitaria encargada de la vigilancia de la seguridad de las especialidades
farmacéuticas registradas y de aquellas que, no estando registradas, han sido
autorizadas para su uso en investigacion cientifica o provisional, sin perjuicio de las
obligaciones que en la materia se imponen a los profesionales de la salud, a los
titulares de registros o autorizaciones sanitarios y a los titulares de registro sanitario
de especialidades farmaceéuticas, conforme a lo previsto en los articulos 217, 218 y
219 del mismo texto reglamentario, respectivamente.

La vigilancia sanitaria de los productos
farmacéuticos o farmacovigilancia es efectuada por la Agencia Nacional de
Medicamentos del ISP, ANAMED.

En dicho contexto, mediante la resolucion
exenta N° 381, de 2012, del Ministerio de Salud, se aprobd la Norma General
Técnica N° 140, sobre Sistema Nacional de Farmacovigilancia de Productos
Farmaceéuticos de Uso Humano, a través de la cual se estructura dicho sistema. Su
finalidad es permitir que se identifiquen, cuantifiquen, evallen y prevengan los
riesgos asociados al uso de medicamentos, como también instruir al ISP y a los
demas organismos y entidades del Sistema Nacional de Servicios de Salud la
ejecucion de acciones especificas y determinadas con la finalidad de “proteger la
salud de las personas manteniendo una adecuada vigilancia sobre la seguridad de
los medicamentos en los usos terapéuticos que hayan sido aprobados”.

Por otra parte, el articulo 1° del decreto
N° 825, de 1999, del Ministerio de Salud, que Aprueba Reglamento de Control de
Productos y Elementos de Uso Médico, previene que los instrumentos, aparatos,
dispositivos y otros articulos o elementos destinados al diagnostico, prevencion y
tratamiento de enfermedades de seres humanos o al reemplazo o modificacion de
sus anatomias, solo podran ser fabricados, importados, comercializados o
distribuidos en el pais si poseen la certificacion respectiva. Ademas, sus articulos 2°
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y 20 clasifican los dispositivos médicos de acuerdo con su naturaleza y con los
riesgos que importan, respectivamente.

El articulo 3° del mismo texto reglamentario
establece que las personas naturales o juridicas que, a cualquier titulo, pretendan
fabricar, importar, comercializar o distribuir tales elementos deberan obtener
previamente la respectiva certificacion de la verificacion de la conformidad en los
servicios, instituciones, laboratorios o0 establecimientos que cuenten con una
autorizacion sanitaria expresa para ello, otorgada por el Instituto.

A continuacioén, los articulos 8° y 9° del
referido decreto N° 825 encomiendan al ISP autorizar a las personas naturales y a
las recién mencionadas entidades para que efectien la verificacion de los
dispositivos médicos, y también fiscalizar su funcionamiento y el cumplimiento de las
normas aplicables a esas actividades.

La vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos o tecnovigilancia es realizada por la Agencia Nacional de Dispositivos
Médicos, Innovacion y Desarrollo del ISP, ANDID.

El ordenamiento en materia de dispositivos
médicos incluye, ademas, y en lo que interesa, la norma técnica N° 204, sobre
Seguridad del Paciente y Calidad de la Atencion respecto de Seguridad de Uso de
los Dispositivos Médicos: Tecnovigilancia, que fue aprobada mediante el decreto
exento N° 144, de 2018, del Ministerio de Salud, cuyo objetivo es implementar una
Red Nacional de Tecnovigilancia que permita el intercambio de informacion de
eventos e incidentes adversos asociados al uso de dispositivos médicos, que debe
ser implementada y coordinada por el ISP.

A su turno, el ISP desarroll6 la Guia del
Sistema Nacional de Tecnovigilancia, cuyo objetivo es apoyar la regulacion de los
dispositivos médicos en Chile.

Sus disposiciones tienen por objeto, en lo
gue interesa, establecer las responsabilidades y acciones que en la materia
corresponden al ISP y a los sistemas locales de tecnovigilancia, esto es, el Sistema
Local de Tecnovigilancia de los Prestadores de Salud, que incluye a los prestadores
individuales e institucionales de salud del sector publico y privado; el Sistema Local
de Tecnovigilancia de los Servicios de Salud, y Sistema Local de Tecnovigilancia del
Fabricante Legal, Importador y Representante Autorizado de dispositivos médicos.

Finalmente, cabe destacar que, ante la
deteccién de un riesgo sanitario, el Instituto de Salud Publica emite alertas, las
cuales son anunciadas en el apartado “Alertas e Informacién de Seguridad de
Productos” de la pagina electronica oficial de ese servicio, con indicacién de las
acciones correctivas de seguridad de campo que procedan, las cuales pueden ir
desde la entrega de informacion hasta el requerimiento de retiro del mercado de
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algn producto en particular, las que se distinguen entre Alertas Sanitarias? e
Informacion de Seguridad de Medicamentos y Cosmeéticos, y Alertas Sanitarias e
Informacion de Seguridad de Dispositivos Médicos, entre otras.

En tales publicaciones se indica la fecha en
gue esta fue efectuada por el ISP, se individualiza el producto o dispositivo afectado,
al titular del registro y fabricante, en su caso, identificando el nimero de serie o lote
del producto afectado.

También se precisan las causas de la alerta,
mediante la descripcion del defecto, y se precisan las acciones correctivas de
seguridad que procedan, las cuales pueden ir desde la entrega de informacion hasta
el requerimiento de retiro del mercado de algun producto.

Por ultimo, cabe sefalar que, con caracter
confidencial, mediante el oficio N° E486.997, de 13 de mayo de 2024, de esta
procedencia, fue puesto en conocimiento de la autoridad del ISP, el Preinforme de
Auditoria N° 227, de esa misma data, con la finalidad de que formulara los alcances y
precisiones que, a su juicio, procedieran, lo cual concretd a través de su oficio Ord.
N° 816, de 7 de junio de igual anualidad, cuyos antecedentes y argumentos fueron
considerados para la elaboracion del presente informe final.

Con el mismo objeto, se remitieron a las
siguientes entidades los hallazgos vinculados con materias de su competencia,
cuyas respuestas fueron emitidas a través de los oficios que se detallan en la
siguiente tabla, informacion que también se consideré para la emisién de este
informe final:

Tabla N° 1: Resumen de respuestas a oficios que remiten las observaciones.

OFICIO COMUNICA
N°|  NOMBRE DE LA ENTIDAD PREINFORME OFICIO DE RESPUESTA
NUMERO FECHA NUMERO FECHA
1 | Gomplejo Hospitalario Doctor E486.901/2024 | 13/05/2024 225 31/05/2024
Sétero del Rio.
2 | Hospital Barros Luco Trudeau. E486.982/2024 | 13/05/2024 353 12/06/2024
3 |Hospital Clinico San Borja E486.986/2024 | 13/05/2024 559 04/06/2024
Arriaran.
4 | Hospital Doctor Luis Calvo E486.990/2024 | 13/05/2024 1137 | 04/06/2024
Mackenna.
5 | Hospital de Urgencia Asistencia | a0 99310004 | 13/05/2024 219 12/06/2024
Pudblica Doctor Alejandro del Rio.

2 Se diferencian de las alertas sanitarias emitidas por el MINSAL, las cuales conforme al articulo 9°
del decreto N° 136 de 2005 de ese origen, corresponden a aquellas decretadas en casos de amenaza
de alguna epidemia o de aumento notable de alguna enfermedad o de emergencias que impliquen
grave riesgo para la salud o la vida de los habitantes, y ante las cuales dicha cartera de Estado puede
adoptar medidas, disponer alertas y declarar emergencias sanitarias para su enfrentamiento.
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OFICIO COMUNICA
FICIO DE RESPUESTA
N°|  NOMBRE DE LA ENTIDAD PREINFORME OFiclo SPUES
NUMERO FECHA NUMERO FECHA
g | Subsecretaria de Redes E486.994/2024 | 13/05/2024 Sin Sin
Asistenciales. respuesta respuesta
Hospital Clinico Metropolitano La
7 | Florida Doctora Eloisa Diaz E487.000/2024 | 13/05/2024 604 07/06/2024
Insunza.

Fuente: Oficios de la Division de Fiscalizacion que comunican los resultados de la auditoria y oficios de respuesta
emitidos por las entidades respectivas.

OBJETIVO

Efectuar una auditoria a los procesos de
emision y notificacion de alertas de retiro de mercado de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos, realizados por el Instituto de Salud Publica durante el periodo
comprendido entre el 1 de febrero de 2020 y el 30 de junio de 2023, como también
a las medidas adoptadas respecto de tales avisos por establecimientos hospitalarios
de la Regién Metropolitana.

La finalidad de la revision fue constatar si el
ISP emiti6 dichas alertas fundadamente; si el Instituto y los centros de salud
establecieron y ejecutaron medidas de monitoreo y control relacionados con la
materia; si estos ultimos adoptaron las medidas establecidas en los avisos de retiro
emitidos vy, finalmente, verificar si las entidades involucradas cumplieron con las
disposiciones legales y reglamentarias vigentes, y que las acciones realizadas
fueron adecuadamente documentadas y registradas.

Todo lo anterior, de conformidad con lo
dispuesto en los articulos 95 y siguientes de la ley N° 10.336, y 54 del decreto ley
N° 1.263, de 1975, ya mencionados.

METODOLOGIA

El examen se practicO de acuerdo con la
metodologia de auditoria de este Organismo Fiscalizador, y de las disposiciones de
la resolucion N° 10, de 2021, que establece Normas que Regulan las Auditorias
Efectuadas por la Contraloria General de la Republica, ademas de los
procedimientos de control establecidos mediante la resolucién exenta N° 1.485, de
1996, que Aprueba Normas de Control Interno y, cuando es pertinente, de los
contemplados en la resolucién N° 1.962, de 2022, en su caso, sobre la misma
materia, como también de la resolucibn N° 30, de 2015, que Fija Normas de
Procedimientos Sobre Rendicion de Cuentas, todas ellas de esta Entidad
Fiscalizadora, considerando los resultados de la evaluacién de control interno y
determinandose la realizaciéon de pruebas de auditoria, en la medida que se
estimaron necesarias.

Cabe precisar que las observaciones que
esta Entidad Contralora formula con ocasion de las fiscalizaciones que realiza se
clasifican en diversas categorias de acuerdo con su grado de complejidad. En efecto,
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se entiende por Altamente complejas (AC)/Complejas (C), aquellas observaciones
gue, de acuerdo con su magnitud, reiteracién, detrimento patrimonial, graves
debilidades de control interno, y eventuales responsabilidades funcionarias, son
consideradas de especial relevancia por la Contraloria General; en tanto, se
clasifican como Medianamente Complejas (MC)/Levemente complejas (LC),
aguellas que tienen menor impacto en estos criterios.

UNIVERSO Y MUESTRA

Conforme con el registro que mantiene el
ISP sobre emision y publicacion de las denominadas alertas sanitarias de retiro de
mercado de medicamentos y de dispositivos médicos ocurridas entre febrero de
2020 y diciembre de 20233, se determindé que se emitieron 178 alertas relativas a
farmacos y 79 alertas sobre dispositivos médicos. Los registros correspondientes
fueron proporcionados a esta Entidad de Control en un archivo Excel denominado
“‘Registro de Alertas", remitido por el Jefe del Departamento Juridico del ISP
mediante correo electronico de 26 de enero de 2024.

Las partidas que se sometieron a examen
fueron seleccionadas mediante un muestreo analitico, distinguiendo ente farmacos
y dispositivos médicos y, ademas, considerando el nivel de riesgo que importa el
producto para la salud del paciente, segun la clasificacién que le otorgo el ISP, de
acuerdo con los instrumentos que se indicaran.

a) Alerta sanitaria de retiro respecto de Medicamentos*.

En ese caso, la muestra se determind
considerando aquellas alertas emitidas en el aludido periodo que, en atencién a lo
dispuesto en la resolucion exenta N° 3.853 de 14 de septiembre de 2020, del
Instituto, que establece requisitos para las actividades de notificacion y ejecucion de
retiro de mercado para los titulares de registros sanitarios y participantes de la
cadena de distribucion de productos farmaceéuticos, se refirieron a productos que
tienen una clasificacion de riesgo para la salud Clase |, esto es, aquellas en las
cuales existe una probabilidad razonable de que el uso del producto involucrado, o
la exposicién a este, pueda causar consecuencias adversas graves para la salud,
permanentes o de largo plazo, o la muerte.

De este modo, se obtuvo una muestra de 34
alertas.

3 Los aludidos registros también fueron publicados en el apartado sobre Vigilancia Sanitaria del sitio
electrénico del Instituto, en Alertas Sanitarias e Informacién de Seguridad de Medicamentos y
Cosmeéticos, y en Alertas e Informacién de Seguridad de Dispositivos Médicos, en cada caso.

4 Los medicamentos son cualquier sustancia ya sea natural, sintética o0 mezcla de ambas, y que son
utilizados en prevencion, tratamiento, diagnoéstico, curacién o atenuacion de las enfermedades o sus
sintomas, para modificar sistemas fisioldgicos o el estado mental en beneficio del usuario. Los
productos farmacéuticos pueden ser materias primas activas o principios activos, especialidades
farmacéuticas o medicamentos herbarios tradicionales. Fuente: sitio web ISP, ANAMED.
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b) Alerta sanitaria de retiro respecto de dispositivos médicos®.

De los 79 registros que forman parte del
universo, y de conformidad con la clasificacion de riesgo establecida en el decreto
N° 825, de 1999, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento de Control de
productos y elementos de uso meédico, se seleccionaron aquellas alertas sanitarias
de retiro de mercado que tenian clasificacion de riesgo asociado a su uso clases II,
[Il'y IV, que podrian presentar un nivel de riesgo potencial, moderado y critico, y que
el Instituto clasificd en su registro con categoria de severidad de muerte o dafio
permanente.

Conforme a dicho criterio se determin6 una
muestra de 30 alertas sanitarias.

En conjunto, el total de alertas de retiro
seleccionadas para examen alcanzan a 64, lo que equivale al 24,9 % del total de
avisos emitidos en el periodo auditado, como se detalla a continuacion:

Tabla N° 2: Universo y Muestra

. UNIVERSO MUESTRA
MATERIA ESPECIFICA CANTIDAD CANTIDAD %
Alerta Sanitaria Medicamentos 178 34 19,10
Alerta Dispositivos Médicos 79 30 37,97
Totales 257 64 24,90

Fuente: Archivo Excel con Alertas emitidas en el periodo comprendido entre febrero de 2020 y
diciembre de 2023, proporcionado por el Jefe del Departamento Juridico del ISP, mediante correo
electrénico de 26 de enero de 2024.

Ademas, y no obstante que no cumple con
el criterio de seleccion, antes mencionado, se considero la alerta sanitaria N° 159,
de 2020, correspondiente al dispositivo Implante Coclear ULTRA Mid-Scale y
ULTRA Slim J, con el objeto de revisar las medidas adoptadas a su respecto por el
ISP y los centros de salud a los cuales fueron distribuidos, toda vez que este
dispositivo médico fue considerado en la justificacibn que dio origen a esta
fiscalizacion.

Por otra parte, para efectuar la verificacion
de las providencias que tomaron los establecimientos de salud, en relacion con las
alertas que ordenaban el retiro de mercado respecto de un farmaco, se
seleccionaron aquellos tres hospitales que registraban la mayor cantidad de
unidades de medicamentos no retirados, en este caso el Hospital de Urgencia
Asistencia Publica Doctor Alejandro del Rio, HUAP; el Hospital de Nifios Doctor Luis

> Los dispositivos médicos son un producto para la salud tal como un instrumento, equipo, aparato,
material, software o articulo, incluyendo sus componentes, partes o accesorios, destinado a la
prevencién, diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion o anticoncepcién y que no utiliza medio
farmacoldgico, inmunoldgico o metabdlico para realizar su funcion principal en seres humanos,
pudiendo entretanto ser auxiliado en su funcién, por tales medios. Fuente: sitio web de ISP, ANDID.
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Calvo Mackenna, HLCM, y el Hospital Clinico Metropolitano La Florida Doctora
Eloisa Diaz Insunza, en adelante, HLF.

Por su parte, para los dispositivos médicos
se determiné efectuar la fiscalizacion en el Complejo Hospitalario Doctor Sotero del
Rio, CASR; en el Hospital Barros Luco Trudeau, HBLT, y en el Hospital Clinico San
Borja Arriaran, HCSBA, por cuanto en dichos establecimientos se detect6 la mayor
cantidad de unidades de dispositivos utilizados o implantados.

RESULTADO DE LA AUDITORIA

De la revisién practicada se determinaron
las siguientes situaciones:

ASPECTOS DE CONTROL INTERNO

Como cuestion previa, es util indicar que el
control interno es un proceso integral y dinamico que se adapta constantemente a
los cambios que enfrenta la organizacion, es efectuado por la alta administracion y
los funcionarios de la entidad, esta disefiado para enfrentar los riesgos y para dar
una seguridad razonable del logro de la mision y objetivos de la entidad; cumplir con
las leyes y regulaciones vigentes; entregar proteccion a los recursos de la entidad
contra pérdidas por mal uso, abuso, mala administracion, errores, fraude e
irregularidades, asi como para la informacion y documentacion, que también corren
el riesgo de ser mal utilizados o destruidos.

En este contexto, el estudio de la estructura
de control interno de la entidad y de sus factores de riesgo, permitié obtener una
comprension del entorno en que se ejecutan las operaciones relacionadas con la
materia auditada, de cuya revisién no se desprenden observaciones que formular.

En efecto, de las indagaciones efectuadas
sobre el sistema de control interno que mantiene el ISP, especificamente para los
procesos de emision y notificacion de alertas de retiro de mercado de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos, se constatd que los procedimientos utilizados
para el retiro de los medicamentos se encuentran regulados mediante la citada
resolucién exenta N° 3.853 de 2020, de esa procedencia, que establece los
requisitos minimos relativos a la ejecucién de los retiros tanto para los iniciados de
manera voluntaria por las empresas duefas, poseedoras o titulares de registros
sanitarios, como para aquellos que sean instruidos por dicho Instituto en ejercicio de
sus facultades, regulando los niveles de riesgo para su categorizacion, plazos,
responsabilidades de las entidades involucradas, estableciendo formatos
estandarizados para la notificacion de retiro del mercado, para reportar las
existencias de producto retirado del mercado, informar el seguimiento del retiro, y el
consentimiento de publicacion del mensaje de advertencia a la poblacion, entre
otros.

12
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Por otra parte, a través de la resolucion
exenta N° 906, de 2022, del mismo origen, se actualizaron y aprobaron los listados
maestros de informacién documentada, incluidos en el sistema de gestidn integrado
del Instituto, entre los cuales se encuentra el Procedimiento de Tecnovigilancia para
dispositivos médicos. Asimismo, se verificd que los perfiles de cargo de los
responsables de la emisién y notificacion de avisos de retiro de mercado de
productos farmacéuticos y dispositivos médicos se encuentran sancionados
mediante la resolucion exenta N° 2.135 de 2023, de ese instituto.

De igual forma se comprobé que su
estructura organica esta formalizada a través de la resolucién exenta N° 191 de 5 de
febrero de 2021, de ese origen, la cual dejé sin efecto la resolucidén exenta N° 2.460,
de 2020, lo que se encuentra actualizado en el banner de transparencia activa.

Il EXAMEN DE LA MATERIA AUDITADA

Como cuestion previa, cabe sefialar que, de
acuerdo con las estimaciones realizadas por la Organizacion Mundial de la Salud,
actualmente existen aproximadamente 2.000.000 de diferentes tipos de dispositivos
médicos en el mundo, categorizados en mas de 22.000 grupos genéricos.

Considerando dicho aspecto, durante la
fiscalizacion efectuada, esta Contraloria General advirti6 que el modelo regulatorio
de los dispositivos médicos vigente en el pais exige el registro sanitario de solo 10
de aquellos, limitando el control que el ISP puede ejercer respecto del
funcionamiento y monitoreo de todos los demas dispositivos no regulados, lo que es
sin perjuicio del seguimiento que respecto de estos Ultimos ejecuta a través de
agencias reguladoras internacionales, corroborando mediante certificados de
destinacion aduanera si dichos dispositivos médicos son comercializados en el
territorio nacional.

En dicho contexto, de acuerdo con lo
informado por la Jefa del Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos,
Innovacion y Desarrollo del ISP, mediante correo electronico de 12 de abril de 2024,
durante el afio 2022 se tramitaron 59.076 certificados de aquellos dispositivos no
regulados.

Lo anterior, podria afectar la oportunidad en
la notificacion a los establecimientos de salud para que se abstengan de utilizar
dispositivos no regulados defectuosos, y exponer a los pacientes a riesgos para su
salud e integridad, e incluso para su vida.

Enseguida, de la revision efectuada
respecto de las referidas alertas de retiro de medicamentos y de dispositivos
médicos, se observan las siguientes situaciones:
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1. Sobre alertas de retiro de medicamentos emitidas por el ISP.

1.1. Faltade resguardo al cumplimiento de plazos para retiro de medicamentos bajo
alerta emitida por el ISP.

Se constaté que el Instituto no adoptd
medidas para resguardar el cumplimiento del plazo establecido en la citada
resolucién N° 3.853, de 2020, de ese origen, que dispone un maximo de 5 dias
corridos para que el titular del registro sanitario efectlie y complete la recuperacion
o retiro de un producto del mercado de clase 1, esto es, aquella en que existe una
probabilidad razonable de que el uso del producto involucrado o la exposicion a este
pueda causar consecuencias adversas graves para la salud, permanentes o de largo
plazo, incluso la muerte.

Al respecto, en el caso de seis titulares de
registro sanitario, cuyo resumen por titular se expone en la siguiente tabla, se
constaté que transcurrieron hasta 481 dias corridos entre las fechas de notificacién
de la alerta y del término del retiro de mercado, sin que se advierta que el Instituto
adoptara medidas para evitar tales demoras. El detalle de los casos se presenta en
el anexo N° 1.

Tabla N° 3: Dias transcurridos para el retiro.

NP NOMBRE DEL TITULAR DEL REGISTRO CANTIDAD DEMD(I?EQ EN
SANITARIO DE ALERTAS (MAXIMO)
1 |MEGALABS Chile S.A. 1 481
2 |DIFEM Laboratorios S.A. 3 187
3 | Laboratorio BIOSANO S.A. 2 122
4 | Dental Laval Ltda. 1 81
5 |Laboratorio Sanderson S.A. 21 73
6 |Buhos Sociedad Comercial Industrial Ltda. 1 64

Fuente: Informes finales de retiro de mercado con sus respaldos, entregado mediante correo
electrénico de 26 de febrero de 2024, por la Jefa del Subdepartamento de Inspeccion, del ISP.

La situacion descrita no se condice con lo
dispuesto en el citado articulo 3° del decreto N° 3, de 2010, del MINSAL, conforme
al cual “El Instituto de Salud Publica es la autoridad sanitaria encargada en todo el
territorio nacional del control sanitario de los productos farmacéuticos y de velar por
el cumplimiento de las disposiciones que se contienen en el presente reglamento,
en el Codigo Sanitario, en su reglamentacion complementaria y en las demas
normas legales sobre la materia”.

En su respuesta, la Directora del ISP
manifiesta, en lo pertinente, que los datos expuestos en la columna “Fecha Termino
de Retiro” del citado anexo N° 1 no corresponden a la data de ejecucion del retiro,
sino al dia en que los medicamentos fueron destruidos.
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En tal sentido, indica que la fecha de retiro
es la registrada en el Informe de Seguimiento, denominado anexo lll, de la citada
resolucion exenta N° 3.853, de 2020, y no aquella indicada en el anexo IV, llamado
Informe Final de Retiro, y manifiesta que, conforme a lo expresado, entre las fechas
de notificacién de la alerta y de término del retiro de mercado transcurrieron entre 1
y 92 dias, y no los términos sefalados en la referida tabla N° 3.

Por otra parte, sefala que el ordenamiento
aplicable no establece plazos para la ejecucién de las actividades asociadas a los
retiros de mercado, si no que han sido autoimpuestos por el Instituto, mediante la
citada resolucion exenta N° 3.853, de 2020, de esa procedencia, y que se ha
priorizado la emision de documentos que eviten la utilizacién de los productos y que
el titular los retire en su totalidad, aunque se encuentre fuera de plazo.

Al respecto, corresponde manifestar que,
aun cuando el tiempo transcurrido entre la notificacion del retiro y su efectiva
ejecucion se encuentre registrado en el anexo lll, Informe de Seguimiento, de la
anotada resolucion exenta, subsiste el hecho de que se ha excedido del plazo
establecido en ese instrumento, segun recalculo expuesto en anexo N° 1 de este
informe.

Ademas, es del caso sefalar que el plazo
de 5 dias para ejecutar dicha tarea resulta exigible tanto al ISP como a los titulares
de los productos afectados, puesto que la citada resolucion exenta N° 3.853, de
2020, forma parte del ordenamiento juridico aplicable en la materia.

Por lo tanto, se mantiene lo observado
respecto de tales retrasos.

En consecuencia, el ISP debera
implementar medidas para que, en lo sucesivo, se dé cumplimiento a los plazos
establecidos en la citada resolucion exenta N° 3.853, de 2020, de ese Instituto, lo
gue sera nuevamente fiscalizado por esta Entidad de Control.

1.2. Falta de controles sobre el retiro total de medicamentos afectados por alerta
del ISP.

Se advirti6 que el Instituto no efectda
controles sobre las cantidades de medicamentos recuperadas, verificandose que en
el caso de 25 alertas el porcentaje de retiro, respecto del total de farmacos
distribuidos, fluctian entre un 1% y un 43%; mientras que, para otra alerta,
denominada: “3 — Ampliacion N° 2/2023”, se verificd la recuperacion de solo una
unidad de un total de 54.180, lo que equivale a un 0,000018%, segun se detalla en
el anexo N° 2.

Tal es el caso de la alerta de retiro del
producto agua bidestilada solucidén inyectable presentaciéon 500, del Laboratorio
Sanderson S.A., que es titular del registro sanitario N° F-13887, puesto que dicho
producto debia ser retirado por no cumplir con el ensayo de esterilidad, por presencia
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de contaminacion microbioldgica.

La situacion descrita, ademas de no cumplir
con las alertas emitidas por el Instituto, se aparta de lo establecido en el articulo 3°
del decreto N° 3, de 2010, del MINSAL, antes mencionado.

En su respuesta, la Directora del ISP sefiala
que ese organismo toma conocimiento de los retiros efectuados y las cantidades
recuperadas a traveés del Informe de Seguimiento que se encuentra en el anexo N° |V
de la mencionada resolucion exenta N° 3.853 de 2020.

Afade que la existencia de un bajo
porcentaje de recuperacion de unidades de los productos afectados por el retiro de
mercado, respecto a la totalidad de unidades distribuidas, se relaciona con la
demanda del producto o bien con la cercania de sus fechas de expiracion.

No obstante, considerando que la autoridad
administrativa confirma el hecho objetado, el cual constituye una situacion
consolidada, se mantiene la observacion.

Al respecto, el Instituto debera, en lo
sucesivo, establecer medidas de control que agilicen la emisién de alertas de retiro
y que permitan un rapido y eficiente retiro por parte de los titulares, cuestion que sera
fiscalizada nuevamente por esta Contraloria General.

1.3. Falta de exigencia de presentacion de Informe Final de Retiro por parte del
ISP al titular del registro sanitario.

Revisados los 34 casos de alertas de retiro
seleccionados en la muestra, se detectd que respecto de los farmacos que fueron
objeto de las 5 alertas de retiro de medicamentos, que se indican en la siguiente
tabla, emitidas por el ISP, dicho Instituto no exigi6 a los titulares del registro sanitario
la presentacion del Informe Final de Retiro de mercado, sefialado en el numeral 3°
del articulo 71, del decreto N° 3, de 2010, del MINSAL, que Aprueba el Reglamento
del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de uso Humano.
El detalle se muestra en la siguiente tabla.

Tabla N° 4: Detalle de alertas cuyo Informe de Retiro de Mercado no fue exigido al
titular de registro.

ALERTA DE RETIRO NOMBRE
N"| NOMERo | FECHADE DESCRIPCION DEL '\,L%%BD%ECTD(E,L NUMERO T|TDUE|_LAR
PUBLICACION DEFECTO MEDICAMENTO DE SERIE
Presencia de particula | Cloruro De Sodio EUROFAR
1 64 06/12/2023 extrafia al interior de un Solucién 851828 MA Chile
envase sellado. Inyectable 0,9% S.P.A.
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ALERTA DE RETIRO NOMBRE
N"| NOMERO | _FECHADE DESCRIPCION DEL “é%'\é%%'zc?g/" NUMERO TITDUELLAR
PUBLICACION DEFECTO MEDICAMENTO DE SERIE
No cumple con el
3- ensayo de esterilidad, | Agua Bidestilada Laboratorio
2 | Ampliacion 29/11/2023 detectandose presencia Solucion 75TF0950 | Sanderson
N° 6 de contaminacién Inyectable 500 ml. S.A.
microbiol6gica
Se inspeccionan las Imitimol Solucion
contramuestras y se | Para Perfusion 10 MEGALAB
3 ! 10/02/2022 detectan unidades con Mg/ml. 00526D S Chile S.A.
particulas. (Paracetamol)
No cumple ensayo de
esterilidad de
descripcion d.el. Onconasg-10 CEGAPHA
4 35 23/10/2020 producto reconstituido, (10.000 Ui/Vial) LALL9B1
. . - RMA SPA.
ni de material (L-Asparraginasa)
particulado una vez
reconstituido.
Sospecha de
contaminacion
microbiana en este lote
del producto, dado que
Onconase-Peg CEGAPHA
5 24 18/08/2020 en al menos 2 3750 Ui/5 ml. PAIL9A1 RMA SPA.
pacientes presentaron
cuadros febriles post
administracion, tras la
investigacion.

Fuente: Informes Finales de retiro de mercado con sus respaldos, entregado mediante correo
electrénico de 26 de febrero de 2024, por la Jefa del Subdepartamento de Inspeccion, del ISP.

Consultada al respecto, la Jefa del
Subdepartamento de Inspecciones de la Agencia Nacional de Medicamentos
manifestd que, para el caso de la alerta N° 3 - ampliacion N° 6, del afio 2023, que se
muestra en la tabla precedente, el titular interpuso un recurso en contra de la medida
adoptada por el ISP, el cual se encuentra en revisién por parte del Departamento
Juridico del Instituto.

Ahora bien, de la revision de los informes
finales que fueron entregados al Instituto después de cumplido el plazo de 60 dias
corridos, establecido en el numeral 14 letra a) de la referida resolucion exenta
N° 3.853, de 2020, del ISP, se constaté que, en 15 casos, los titulares de los
respectivos registros los entregaron luego de haber transcurrido hasta 267 dias,
segun se detalla en el anexo N° 3, sin que se advierta que el ISP hubiera adoptado
medidas para que fueran entregados oportunamente.

La omisién en que incurrio el Instituto no se
condice con lo dispuesto en el ya sefialado articulo 3°, en relacion con el articulo 71,
del decreto N° 3, de 2010, del MINSAL.

En efecto, el mencionado articulo 3°
dispone que el ISP es la autoridad sanitaria encargada del control sanitario de los
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productos farmacéuticos y de velar por el cumplimiento de las disposiciones que se
contienen en ese ordenamiento, en el Codigo Sanitario, en su reglamentacion
complementaria y en las demas normas legales sobre la materia.

Por su parte, el articulo 71 del mismo
reglamento previene que el titular de registro sanitario es el responsable final de la
seguridad y eficacia del medicamento y establece que entre sus obligaciones se
encuentra la sefialada en su numeral 3, esto es, la de “Comunicar de inmediato al
Instituto y a la Subsecretaria de Salud Publica los retiros de productos del mercado
gue practiquen, informando adecuadamente los motivos y medidas adoptadas para
este efecto”.

En su respuesta, la autoridad administrativa
sefala, en sintesis, que existen discrepancias en las fechas utilizadas para calcular
los dias excedidos de las alertas N° 16, ampliacién/2022, y N° 27/2021, los cuales
alcanzarian a 163 y 101 dias de retraso, respectivamente y no a 523 y 481 como fue
presentado en el aludido anexo N° 1 de este informe, lo que obedeceria en el primer
caso a un error de tipeo y en el segundo a un error cometido por el titular del registro
en el anexo V.

Ademas, reitera que los plazos para las
actividades asociadas a los retiros de mercado no estan regulados legal ni
reglamentariamente, sino que han sido autoimpuestos por la sefialada resolucion
exenta N° 3.853, de 2020, y afiade que el Instituto ha priorizado la emision de
documentos que eviten la utilizacion inmediata de los productos y que el titular retire
el producto disponible en su totalidad, aun cuando se encuentre fuera de plazo; sin
embargo, no se pronuncia respecto de la exigencia que impone el citado decreto
N° 10 de 2010, acerca de la presentacion de Informe Final de Retiro por parte del
titular del registro sanitario.

Sin perjuicio de las precisiones efectuadas
por la autoridad, toda vez que estas no permiten desvirtuar el hecho objetado, se
mantiene la observacion.

Por lo tanto, el ISP debera, en lo sucesivo
exigir a los titulares de los registros sanitarios la entrega de los informes finales de
retiro de mercado establecidos el numeral 3° del articulo 71, del anotado decreto
N° 3, de 2010, del MINSAL, junto con el cumplimiento de los plazos que el mismo
ISP determiné en la aludida resolucion exenta N° 3.853, de 2020, considerando al
efecto que ese Ultimo acto administrativo forma parte del ordenamiento juridico
aplicable en la materia.

2. Sobre alertas de retiro de dispositivos médicos emitidas por el ISP.
2.1. Falta de requerimiento de informe finales de retiro de dispositivos médicos.

Conforme con lo sefialado en el numeral
5.3, sobre Gestion de las Notificaciones, de la citada Guia del Sistema Nacional de
Tecnovigilancia del Instituto, “El plazo para presentar al ISP el informe de
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seguimiento y final, ser4 de seis meses como maximo desde que se comunicé al
ISP”.

Al respecto, se detect6 que, en 24 de las 30
alertas sanitarias seleccionadas en la muestra, relativas a dispositivos médicos, el
ISP no exigi6 a los proveedores proporcionar los reportes finales acerca del
respectivo procedimiento de retiro del mercado.

En el caso de 15 de dichas alertas, se
constaté que el fabricante, importador o representante autorizado del dispositivo
médico no proporciond una conciliacion de las cantidades de los productos
entregados y los consumidos y devueltos a los distintos establecimientos de salud,
segun se detalla en el anexo N° 4, sin que se advierta que el ISP haya exigido
entregar aquella documentacion.

Asi ocurrio, por ejemplo, en el caso de la
alerta N° 785, de 2021, que ordend el retiro del mercado del dispositivo Prueba
rapida para deteccién de nuevo coronavirus SARS-CoV-2, fabricado por Hangzhou
Realy Tech Company, por haberse detectado que entregaria falsos positivos,
respecto del cual no existe evidencia de haberse remitido al Instituto los reportes
sobre unidades distribuidas o el aludido informe final de retiro, ni de que estos hayan
sido exigidos por el ISP.

Ademas, la ausencia de requerimiento de
tales antecedentes se constato respecto de la alerta N° 506, de ese afio, que ordend
el retiro del mercado del dispositivo médico Lepu Medical Technology SARS-CoV-2
Antigen and Leccurate Antibody Tests, distribuido por las empresas Greenwich
Medical SPA, TSCOM SPA, JM Mantenimiento e importacion SPA, Importadora
NORMED Chile Ltda., Sociedad de Inversiones Rocio Austral SPA, MUNDIMED
Ltda., Clinica Vida Sana Ltda., ALBRANDING SPA e INMUNODIAGNOSTICO Ltda.,
también debido a un alto riesgo de resultados falsos. En todos esos casos no existe
constancia de haberse emitido los informes antes anotados ni de que el Instituto los
haya requerido, y que respalden haberse efectuado los retiros, considerando que se
distribuyeron 275.535 unidades de ese producto en el pais conforme al reporte
“Distribucién en Chile”, al 7 de junio de 2021, proporcionado por el ISP.

El hecho de no contar con los referidos
informes finales con el detalle de retiros impide al Instituto efectuar un adecuado
monitoreo, supervision y gestion de la informacion relativa a eventos e incidentes
adversos en el marco de la tecnovigilancia, circunstancias a pesar de las cuales esa
entidad publica no exigidé que se le proporcionaran tales documentos.

Dichas omisiones no se condicen con los
principios de control y eficiencia contemplados en el articulo 3°, inciso segundo, de
la ley N° 18.575, Organica Constitucional de Bases Generales de la Administracion
del Estado.

En su respuesta, la Directora del Instituto de
Salud Publica manifiesta, en lo pertinente, que las competencias de dicha entidad
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se limitan a los dispositivos médicos sujetos a control legal, pero que con el objeto
de desarrollar y fomentar medidas de control que contribuyan a proteger la salud de
la poblacién emitié la Guia de Sistema Nacional de Tecnovigilancia, el cual se aplica
a todos los dispositivos médicos presentes en el mercado nacional.

Por otra parte, sefiala que los titulares de
registro a que se refiere la observacion efectivamente no informaron en los plazos
establecidos en la mencionada guia, y que el Instituto tomaré las medidas necesarias
para instar por el oportuno cumplimiento.

Enseguida precisa, que las alertas
objetadas corresponden a dispositivos médicos que no estan sujetos a control
sanitario obligatorio; afiade que 7 de ellas fueron informadas a la Seccion de
Tecnovigilancia del ISP por el titular, que 4 fueron notificadas por la Red de
Tecnovigilancia y que otras 20 fueron detectadas a través de la revision periddica de
las paginas web de las agencias internacionales de alta vigilancia.

Ademas, acompafo los mismos
antecedentes de comunicaciones entre dicho Instituto y los proveedores o
importadores de dispositivos médicos relacionados con las alertas de retiro
detalladas en el referido anexo N° 4, que habian sido proporcionados a este
Departamento de Fiscalizacion durante el transcurso de la fiscalizacion.

Sin perjuicio de lo argumentado por la
autoridad, considerando que la situacion objetada corresponde a hechos
consolidados no susceptibles de regularizar, se mantiene la observacion.

En consecuencia, el ISP deberd adoptar
medidas para que, en lo sucesivo, se exija a los titulares la presentacion de los
informes de seguimiento y final establecidos en la citada Guia del Sistema Nacional
de Tecnovigilancia de ese Instituto, instrumento elaborado con la finalidad de apoyar
la regulacion de los dispositivos meédicos en Chile, se encuentren o no sujetos a
control obligatorio, aspecto que serd verificado por esta Contraloria General.

3. Pacientes infectados y/o fallecidos por brote de Complejo Burkholderia cepacia.

Como cuestion previa, y para contextualizar
las observaciones planteadas en este numeral, cabe indicar que de acuerdo con la
informacion publicada en la pagina web del ISP, desde octubre de 2021 el Instituto
recibié diversas muestras clinicas para efectuar la investigacion y confirmacion de
sospecha de infeccion por la bacteria complejo Burkholderia cepacia, en adelante
CBC, como también denuncias sobre productos farmacéuticos con una eventual
contaminacion por dicha bacteria.

Del resultado de tales muestras el ISP
detecto la existencia de 10 casos con presencia positiva de CBC, de los cuales 5
corresponden a DIFEM Laboratorios S.A, cuyos resultados fueron confirmados entre
abril y julio de 2022, mientras que los restantes 5 casos positivos afectaron a
productos del Laboratorio Sanderson S.A., confirmados desde enero de 2023 y abril
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2024, segun se expone en la siguiente tabla:

Tabla N° 5: Casos de muestras confirmados de CBC por el ISP.

REGIS- FECHA D'E
RECEPCION FECHA DE
N° | PRODUCTO | ¢ AT,\?(T)A FABRICANTE | LOTE | DE MUESTRA | RESULTADO | CONCLUSION SSI'E%?;A DENJF'{?QEDN
] POR DE EXAMEN
RIO
LABORATORIO
CBC (+)
112055 . . . L DIFEM
1 Dichlorexan DIFEM 7210 14/04/2022 22/04/2022 Burklholderla Fiscalizacion Laboratorios S.A.
p . ata
— Jabon F-7525 | Laboratorios CBC (0
P o ) .
2 Liquido 2% S.A. 102007 14/04/2022 | 22/04/2022 | Burkholderia Muestra Hospital Padre
5220 lata Hospital Hurtado
CBC (+) .
3 101003 | 50512022 | 07/07/2022 | Burkholderia | MUeStra - Hospital Las
5220 lata Hospital Higueras
Dichlorexan DIFEM 112054 CBC (+) Laboratorio DIEEM
4 | Jabén F-7525 | Laboratorios 5210 26/05/2022 06/06/2022 | Burkholderia | Nacional de Laboratorios S.A
Liquido 2% S.A. lata Control o
CBC (+)
112054 . . . . DIFEM
5 2210 07/06/2022 18/07/2022 Burklrélict)"lidena Fiscalizacion Laboratorios S.A.
75301 CBC (¥) Hospital Pontificia
6 20/12/2022 | 06/01/2023 | contaminans | Fiscalizacion Universidad
496 P
clon 06 Catolica
CBC (+) ) o
. Hospital Pontificia
7 | Clorro de 7SSIL 501212002 | 15/02/2023 | COntaminans | Muestra - Universidad
Sodio 496 clon 016 y Hospital Catolica
Solucién | F-10865 06
Inyectable
CBC (+) .
0.9% Laboratorio | 755]1 contaminans | Muestra - Clinica Santa
8 Sanderson 296 05/01/2023 | 17/02/2023 Clon 016y Hospital Mgna, _
S.A. 06 Providencia
9 75TFO | 1810312024 | 11/0412024 | cBC(+) | Muest@- | piaisis el Olivar
773 Hospital
Agua
. CBC (+) .
Bidestilada 75SF1 . Muestra - Clinica Santa
10 Solucion F-13887 309 05/01/2023 | 31/01/2023 | contaminans Hospital Maria
clon 06
Inyectable

Fuente: Archivo Excel “Estudio de Ausencia de Patdégenos (BCC)” remitido por correo electrénico de 3

de mayo de 2024, de la Jefa del Subdepartamento de Inspecciones de ANAMED, del ISP.

Conforme a los analisis efectuados, el
Instituto emitié la alerta N° 16, de 22 de abril de 2022, ordenando el retiro de mercado
del producto Dichlorexan jabén liquido 2%, de registro sanitario F-7525 de DIFEM
Laboratorios, debido a la presencia de la bacteria CBC; dicha alerta fue catalogada
como Clase Il, producto a cuya exposicibn o uso puede causar consecuencias
adversas para la salud, temporales o médicamente reversibles, o bien, cuando la
probabilidad de causar consecuencias adversas graves para la salud es remota.

El 26 de mayo y el 8 de junio de 2022 se
emitieron la primera y segunda ampliacién de alerta, ambas catalogadas como Clase
[I. Sin embargo, el 14 de junio del mismo afio el Instituto public6 una tercera
ampliacion, esta vez subiendo el nivel de riesgo a la Clase I, que se aplica a aquellos
casos en que existe una probabilidad razonable de que el uso del producto o la
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exposicion a este pueda causar consecuencias adversas graves para la salud,
permanentes o de largo plazo, o la muerte.

Por otra parte, respecto del Laboratorio
Sanderson, el ISP emiti6 las alertas N°® 1y 2 el 6 de enero de 2023, ambas Clase I,
ordenando el retiro de mercado de los productos farmacéuticos: Agua para
inyectables, registro sanitario F-10847; y Cloruro de sodio solucion inyectable 0.9%,
registro sanitario F-10865, debido a la presencia de contaminacién microbiologica
por CBC, las que también fueron ampliadas hasta mayo de 2023.

En otro orden de ideas, con anterioridad al
inicio de la presente auditoria, mediante el oficio N° E424.867 de 2023, de este
Organismo de Control, se requirié a la SUBREDES informar respecto de las acciones
emprendidas sobre la materia, la cual emitié sus oficios Ord. A15 N° 780 y 1.040,
de 5 de marzo y 11 de abril de 2024, respectivamente, los que, en sintesis,
comunican las medidas adoptadas por dicha Cartera Ministerial, al 3 de enero de la
misma anualidad, ante el brote de la sefialada CBC.

En el primer informe, dicha subsecretaria
sefiala que desde septiembre de 2021, a partir de 2 brotes multicéntricos principales,
se logro identificar otros 6 brotes de menor tamafio, cuya investigacion se mantiene
por parte de MINSAL, la SEREMI y el ISP, sin identificarse una fuente o reservorio
comun a la fecha, correspondientes a un total de 8 posibles brotes multicéntricos de
infecciones de distinta localizacion, con 611 casos confirmados al 3 de enero de
2024, en 87 establecimientos de salud publicos y privados del pais, y que se han
detectado 70 personas fallecidas que mostraban infeccion por CBC, (con presencia,
no necesariamente como consecuencia de la infeccion), considerando un periodo de
30 dias maximo, posterior al hallazgo del cultivo, aunque solo en 26 de esos casos
se ha podido determinar una relacion directa entre la infeccién y el deceso, sea
directa o indirecta.

Igualmente, manifiesta que, entre los brotes
principales, aquel vinculado con la contaminacion por el clon 8 del CBC, del producto
Dichlorexan jabén liquido 2%, de DIFEM Laboratorios, se encuentra finalizado desde
mayo de 2022, y que ese episodio arrojo 40 casos de infecciones, sin fallecimientos
vinculados con esta.

Ademas, indica que se mantienen activos
los dos brotes principales por CBC clones 5, 6 y 16, relacionados con los productos
del Laboratorios Sanderson S.A. antes aludidos, y que hasta la fecha indicada se
cuentan 510 casos de infecciones, ocurridas en 485 pacientes, puesto que 21 de
estos han presentado cultivos positivos en mas de una oportunidad, con mas de 14
dias de separacion entre los hallazgos, precisando que el 81,7% de los pacientes
afectados eran adultos, el 16,1 % tenia entre 1 mes y 17 afios, y que el 2,2% eran
recién nacidos. Asimismo, sefiala que se han producido 55 fallecimientos.

Agrega que los otros 6 brotes se encuentran
en estudio, en busqueda de la fuente de infeccidn, sospechandose su asociacién
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con posibles productos farmacéuticos o dispositivos médicos debido a su evolucion
y caracter multicéntrico, y que uno de ellos afectd predominantemente a pacientes
en hemodidlisis, aunque este Ultimo se encontraria inactivo, puesto que no presenta
casos nuevos desde septiembre de 2022.

En su segundo oficio, la SUBREDES
complementa informacion respecto de las medidas adoptadas para mitigar
eventuales afectaciones a las atenciones médicas producto del brote de CBC, en la
red asistencial de los servicios de salud del pais.

Al respecto, la Division de Gestion de la Red
Asistencial, mediante el memorando C21 N° 31 de 2 de febrero de 2024, informo
gue, producto de la dictacion del oficio Ord. N° 1.372 de 28 de septiembre de 2023,
del ISP, que instruy6 cuarentena de medicamentos elaborados por el Laboratorio
Sanderson S.A. como medida preventiva, la red asistencial se vio afectada por la
suspension de 496 atenciones quirdrgicas en 47 establecimientos hospitalarios
pertenecientes a 22 servicios de salud, a partir del dia siguiente de emitida la
instruccion del Instituto.

Afade que, al 31 de diciembre de 2023, se
habian efectuado un total de 459 intervenciones, quedando un total de 33 usuarios
pendientes y otros 4 usuarios que, por diversos motivos, ya no requieren de dicha
intervencion.

Ahora bien, requerida la ndémina de
pacientes fallecidos al MINSAL, el Departamento de Seguridad y Calidad de la
Atencidn de ese Ministerio proporcioné a esta Entidad de Control, mediante correo
electrénico de 11 de marzo de 2024, el registro de los pacientes fallecidos® por una
infeccion por CBC, respecto de lo cual se advierten las siguientes situaciones:

3.1. Inconsistencias en informacion de paciente fallecido por productos de DIFEM
Laboratorios S.A.

De la revision de la némina de pacientes
fallecidos por CBC informados por el Departamento de Seguridad y Calidad de la
Atencién de la SUBREDES se advirtié una inconsistencia respecto de lo informado
por la misma Subsecretaria en el citado oficio Ord. N° 780 de 2024, toda vez que en
las nominas remitidas sefiala que el paciente RUN N° | 2!lecio el 7 de
mayo de 2022 en el Hospital de Talca, afectado por clon 8, en tanto, en dicho oficio
no se informan fallecidos por clones afectados por productos de DIFEM Laboratorios
S.A.

Por otra parte, se constatdé que el Instituto
emitio la alerta N° 16 el 22 de abril de 2022, catalogada como Clase II, manteniendo
dicha categoria en las ampliaciones de alerta emitidas el 26 de mayo y el 8 de junio

6 N6mina construida por el Departamento de Seguridad y Calidad de la Atencién de la SUBREDES,
a partir de informacién proporcionada por los Establecimientos de Salud, el ISP, y el Departamento
de Estadistica e Informacion de Salud, DEIS, del MINSAL.
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de dicha anualidad, y que solo la dltima ampliacion publicada el 14 de junio de ese

afio, cambio su categorizacion a Clase I.

Cabe seifalar que en los argumentos
expuestos en el apartado sobre “descripcion del defecto”, de las referidas alertas, no
se distingue el fundamento que origind el cambio de categorizacion dos meses
después de emitida la primera alerta.

El detalle de los argumentos por alerta se
presenta en la siguiente tabla:

Tabla N° 6: Descripcion del defecto por alerta.

- FECHA DE
N° NUMERO DE PUBLICACION | CLASE DESCRIPCION DEL DEFECTO
ALERTA ALERTA

Presencia de complejo Burkolderia cepacia en muestras del
producto analizadas por el Subdepartamento Laboratorio
1 16 22/04/2022 Il Nacional de Control, en el marco de la investigacion en curso
por brote multicéntrico de infeccion en estudio por el
Programa de Prevencion y Control de IAAS(*)- MINSAL.

Titular informa que el reandlisis microbiolégico del producto,
realizado como parte de la investigacion en curso, relativa a
16 Ampliacion alerta N°16/22, da resultado fuera de especificaciones para
. 26/05/2022 Il X o
N° 1 recuento total de aerobios mesdfilos. Cabe destacar, que el
registro sanitario de este producto, N° F- 7525, se encuentra
suspendido desde el 3 de mayo de 2022.

Retiro voluntario de todos los lotes fabricados desde
noviembre/2021 a abril/2022, por deteccién en cuatro series
del producto de la presencia del Complejo Burkholderia
16 Ampliacion cepacia, en muestras analizadas por el Subdepartamento
by 08/06/2022 Il : ; . S
N° 2 Laboratorio Nacional de Control, en el marco de investigacion
por casos de brote epidemioldgico en estudio. Cabe destacar
que el registro sanitario de este producto, N° F— 7525, se
encuentra suspendido desde el 3 de mayo de 2022.

Presencia de Complejo Burkholderia cepacia en muestras
o del producto analizadas por el Subdepartamento Laboratorio
16 Ampliacion Nacional de Control. en el marco de investigacién por casos
4 14/06/2022 | . S .

N° 3 de brote epidemioldgico en estudio. Cabe destacar que el
registro sanitario de este producto, N° F-7525, se encuentra

suspendido desde el 3 de mayo de 2022.

Fuente: Alertas sanitarias e informacién de seguridad de medicamentos y cosméticos, publicadas
en la pagina web del ISP.

(*) Infecciones Asociadas a la Atencién de la Salud.

La situacion expuesta no se aviene con los
principios de control y eficiencia establecidos en el articulo 3° de la citada ley N° 18.

En su respuesta el ISP informa que la
diferencia en la clasificacion de la alerta corresponde a un error de digitacién en la
planilla Excel, y que ésta debio ser clase Il, al igual que los demas retiros asociados
a la alerta N° 16.

Por su parte, la SUBREDES no emitio
pronunciamiento sobre la inconsistencia detectada entre la nomina de pacientes
fallecidos y su oficio Ord. N° 780, de 2024.
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No obstante, y aunque no se acompafan
antecedentes que acrediten que solo se tratdé de un error, se mantiene la objecién
considerando que se trata de una situaciobn consolidada no susceptible de
regularizar. Asimismo, se mantiene en cuanto a las inconsistencias de informacion
contenidas en el citado oficio Ord. N° 780 de 2024, de la SUBREDES.

Por lo tanto, el ISP debera, adoptar las
medidas de control necesarias para prevenir que, en lo sucesivo, se produzcan tales
errores.

Por su parte, la SUBREDES, debera en el
plazo de 60 dias habiles contado desde la recepcion del presente informe final,
aclarar la situacion del paciente RUN N° |l cvien fue informado como
fallecido, afectado por clon 8, el 7 de mayo de 2022 en el Hospital de Talca.

3.2. Demora en emision de alertas de retiro de productos de Laboratorio
Sanderson S.A.

Se verifico que, entre el 5 de abril de 2022 y
el 20 de diciembre del mismo afio, el Instituto efectué un proceso de busqueda de
presencia de CBC a través del estudio de muestra para los productos Agua para
inyectables y Cloruro de sodio solucién inyectable 0.9%, con un total de 74 andlisis,
de los cuales todos resultaron negativos; no obstante, en dicho periodo, el Ministerio
identificd6 44 muertes vinculadas con los clones del CBC que se encontraban en
productos del Laboratorio Sanderson, con datas de defuncion a partir del 20 de
septiembre de 2021. El registro de las personas fallecidas se expone en el anexo
N° 5.

Enseguida, el mismo dia 20 de diciembre de
2022, el ISP detecté 2 muestras con resultado positivo, constatandose que el
Instituto emitié dos alertas de retiro para tales productos el 6 de enero de 2023,
categorizadas como clase I.

Luego, del analisis del registro de personas
fallecidas informadas por el MINSAL, se advirtié que, entre la fecha de resultado
positivo del estudio de muestras, el 20 de diciembre de 2022, y la emision de alerta
Clase I, el 6 de enero de 2023, fallecieron los pacientes RUN N° NN Y
B <! 25 de diciembre de 2022 y el 5 de enero de 2023, respectivamente.

La situacion expuesta no se aviene con los
principios de control y eficiencia establecidos en el articulo 3° de ese texto legal, ni
con el deber de actuar por propia iniciativa en el cumplimiento de sus funciones que
el articulo 8° de la citada ley N° 18.575 impone a los érganos de la Administracién
del Estado, en relacion con el principio de celeridad contemplado en los articulos 4°
y 7° de laley N° 19.880, que Establece Bases de los Procedimientos Administrativos
que Rigen los Actos de los Organos de la Administracion del Estado.

En su respuesta la autoridad del ISP precisa
gue el 6 de enero de 2023 emitié dos alertas de retiro de mercado correspondientes
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a los productos farmacéuticos agua para inyectables, presentaciéon 10 ml, serie
75DG1402 y cloruro de sodio 0,9%, presentacion de 20 ml, serie 75S11496, cuyas
muestras fueron recibidas el 13 de diciembre de 2022 y analizadas hasta el 5 de
enero de 2023. Y que los ensayos de esterilidad de la metodologia analitica
autorizada tienen una duracion de 14 dias, lo que explica el periodo que transcurre
entre el inicio y el término de los analisis y posterior emisién de informe.

Agrega, que el periodo de desfase entre la
recepcion de las muestras y el inicio del analisis por parte del Laboratorio Nacional
de Control dice relacién con la alta demanda que se mantiene para el analisis de
muestras, dado que, en ese momento, se priorizaban las muestras provenientes de
DIFEM Laboratorios S.A.

Puntualiza que, en razén de lo expuesto, no
hubo desface entre la fecha en que se obtuvieron ambos resultados de
incumplimiento del ensayo de esterilidad y las instrucciones y las alertas de retiro del
mercado emitidas el 6 de enero de 2023 y que solo para el producto cloruro de sodio
0,9%, de 20 ml, serie 75S11496 se identific6 el microorganismo Burkholderia
contaminans.

Finalmente, sefiala que desconoce el
documento que indicaria la fecha de resultado positivo de 20 de diciembre de 2022.

Por otra parte, la SUBREDES no emiti6
pronunciamiento.

Al respecto, es necesario sefalar que los
resultados positivos informados a esta Entidad de Control fueron proporcionados por
el Departamento de seguridad y Calidad de la Atencién de la SUBREDES, mediante
correo electrénico de 11 de marzo de 2024.

Precisado lo anterior, y sin perjuicio de las
explicaciones formuladas por el Instituto, por tratarse de una situacion consolidada
no susceptible de regularizar, se mantiene la observacion.

En consecuencia, el ISP debera, en lo
sucesivo, adoptar las medidas de coordinacién necesarias con el MINSAL, de modo
de conocer oportunamente el catastro de personas fallecidas por algun
microrganismo y priorizar asi el resultado de sus andlisis y la respectiva emision de
alerta de retiro.

De igual forma, el MINSAL debera
establecer canales de comunicacion directa con el Instituto de modo de mantenerlo
informado sobre sus catastros.

3.3. Clones de CBC identificados, sin estudio.

Cabe recordar que mediante el citado oficio
Ord. A15 N° 780, de 5 de marzo de 2024, la SUBREDES informé que se encuentra
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en estudio la fuente de la infeccion de 6 clones de CBC.

Al respecto, al término de la presente
auditoria, 16 de abril de 2024, no fueron proporcionados a esta Contraloria General
antecedentes que den cuenta del resultado de dicho analisis, ni que estos hayan
concluido, aun cuando, de la referida nomina de pacientes fallecidos informada por
el MINSAL, se advierten 16 pacientes asociados a dichos clones segun se detalla
en la siguiente tabla:

Tabla N° 7: Pacientes fallecidos sin identificacion de clon CBC.

ne|  RUN ESTABLECIMIENTO DEr sy | CLON CBC
1 Hospital Regional de Rancagua 23/03/2022 15
2 Clinica Santa Maria 22/07/2022 36
3 Clinica Santa Maria 12/08/2022 36
4 Clinica Santa Maria 09/09/2022 36
5 Hospital Clinico Herminda Martin 14/11/2022 15
6 Clinica Santa Maria 14/11/2022 36
7 Pontificia Universidad Catélica de Chile 22/11/2022 52
8 Clinica Santa Maria 05/12/2022 36
9 Hospital Base Valdivia 16/12/2022 15
10 No Informado 18/01/2023 63
11 Clinica Santa Maria 10/03/2023 36
12 Clinica Iquique S.A. 16/03/2023 15
13 No Informado 23/05/2023 15
14 No Informado 04/06/2023 36
15 No Informado 24/07/2023 70
16 No Informado 30/10/2023 62

Fuente: Némina de fallecidos por brote de CBC entregado por el Departamento de Seguridad y
Calidad de la Atencion de la SUBREDES, mediante correo electrénico de 11 de marzo de 2024.

La situacidn expuesta no se aviene con los
principios de control y eficiencia establecidos en el articulo 3° de ese texto legal, ni
con el deber de actuar por propia iniciativa en el cumplimiento de sus funciones que
el articulo 8° de la citada ley N° 18.575 impone a los 6rganos de la Administracion
del Estado, en relacion con el principio de celeridad contemplado en los articulos 4°
y 7° de laley N° 19.880, que Establece Bases de los Procedimientos Administrativos
que Rigen los Actos de los Organos de la Administracion del Estado.

Sobre este punto, el ISP adjunta a su
respuesta, con caracter de reservado, los andlisis de clonalidad de los pacientes
individualizados en la sefalada tabla N° 7, los cuales confirman los clones de CBC
para cada uno de los casos objetados informados por la Subsecretaria de Redes
Asistenciales.

Ademas, de los antecedentes aportados por
el Instituto, se advirtio que los pacientes RUN N°s

I B
I B ' B individualizados en la tabla precedente
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fueron atendidos en el Instituto Nacional del Térax, en el Hospital de Curico, en la
Clinica Davila, en IMALAB S.A. y en el Hospital Regional de Rancagua,
respectivamente.

Por su parte, la SUBREDES no emitio
respuesta acerca de esta materia.

Sin  perjuicio de los antecedentes
proporcionados por el Instituto, los que evidencian la aplicacién del examen y la
identificacién de los clones que afectaron a los referidos pacientes, toda vez que la
observacion dice relacion con la falta de identificacion de la fuente de infeccion por
tales clones, se mantiene la observacién en lo referido al estudio en curso por parte
de la SUBREDES.

Por tal motivo, la SUBREDES debera
acreditar, en el sefialado plazo de 60 dias habiles, los resultados de los analisis
efectuados para identificar las fuentes de infeccibn de los 6 clones que se
encontraban en estudio.

3.4 Demora en ingreso de multas impuestas en sumarios sanitarios -substanciados
por contaminacion de productos por Burkholderia cepacia-, al sistema de cobro
de la Tesoreria General de la Republica, TGR.

Mediante correo electronico de 3 de abril de
2024, el Jefe del Departamento Juridico del ISP proporcion6 a esta Entidad de
Control informacion relativa a 4 sumarios sanitarios que fueron sustanciados entre
los afios 2021 y 2023, por distribucibn y comercializacion de productos
farmacéuticos contaminados con el mencionado patdgeno, en los cuales dicha
autoridad sanitaria impuso 21 multas, por el total de 7.020 UTM.

A su vez, se comprobd que el ISP incurrié
en una tardanza de hasta 54 dias corridos en incorporar 4 de esas sanciones en el
sistema de multas de la TGR, contados desde la fecha de emision de la sentencia
sanitaria, por un total de 6.400 UTM, segun se detalla a continuacion:

Tabla N° 8: Detalle de sumarios sanitarios con tardanza en registro en sistema de
multas de TGR.

"EXENTADE | RESOLUCION| RUNORUT |\ii7a| pecia | caroa | LDIAS
INSSLITML'JACR?BON SENTENCIA INFRACTOR (UTM) | SENTENCIA SliEERMA DOS
2916 6565 B | 800 | 15/12/2023 | 07/02/2024 54
2916 6565 B | 800 | 15/12/2023 | 07/02/2024 54
2916 6565 B | 800 | 15/12/2023 | 07/02/2024 54
2916 6565 B | 4000 | 15/12/2023 | 07/02/2024 54

Fuente: Respaldo de registro de multas en sistema de la TGR, entregado mediante correo electrénico
de 3 de abril de 2024, por el Jefe de Departamento de Juridica, del ISP.
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Cabe hacer presente que la citada
sentencia N° 6.565, de 15 de diciembre de 2023, corresponde a sanciones
impuestas a Laboratorio Sanderson S.A. y a sus jefaturas de Produccion, de Control
de Calidad y de Aseguramiento de la Calidad, por el total de 6.400 UTM,
equivalentes, a esa data, a la suma de $410.982.400, en el sumario sanitario
substanciado por la contaminacién de productos farmacéuticos de ese origen con el
mencionado patdgeno.

La situacion expuesta no se aviene con lo
establecido en los numerales 1y 2 de la resolucion exenta N° 1.783, de 10 de agosto
de 2022, del Instituto, que aprueba el Procedimiento de Cobranzas de Multas
Aplicadas en Sumarios Sanitarios, conforme a los cuales el plazo para incorporar la
informacion al referido sistema, una vez dictada la sentencia que resuelve un
sumario sanitario que aplica multa, en el caso que no se presente un recurso de
reposicion o una vez resuelto este, sera de 10 dias desde su recepcidon por la
Asesoria Juridica de esa Institucion.

En su respuesta, la autoridad del ISP
manifiesta que, mediante la resolucion exenta N° 6.565, de 15 de diciembre de 2023,
de ese Instituto, se dictd sentencia de los sumarios sanitarios instruidos por la
resolucion exenta N° 2.916, de ese mismo afilo y procedencia, sin embargo,
Laboratorio Sanderson S.A. interpuso un recurso de reposicion el cual fue rechazado
mediante la resolucion exenta N° 816, de 2 de febrero de 2024, de ese mismo origen,
la que fue notificada el 7 de febrero de esa anualidad.

Agrega que el 16 de febrero de 2024, el
mencionado laboratorio presentd una demanda de reclamacion de multa ante el 12°
Juzgado Civil de Santiago, tribunal que acogio la solicitud de suspensién del acto, la
cual fue dejada sin efecto el 3 de junio de ese mismo afo.

Afade que en la actualidad las sanciones
han sido integramente enteradas; solicitandose, de comun acuerdo, que se deje sin
efecto la suspension decretada por el mentado tribunal, ello para enterar el monto a
arcas fiscales, lo que ha sido aceptado por el referido 12° Juzgado Civil en resolucién
de fecha 3 de junio de 2024.

Sin perjuicio de lo sefalado por la autoridad
administrativa y en atencion a que no se acompafan antecedentes que acrediten el
retardo en el ingreso de la multa cursada, al sistema de cobranza de la TGR, se
mantiene la observacion.

En consecuencia, el ISP deberé acreditar
documentadamente, en el citado plazo de 60 dias habiles, copia del recurso de
reposicion y de la resolucion exenta N° 816, de 2024, asi como de la demanda de
reclamacion de multa y la suspension de esta por parte del 12° Juzgado Civil de
Santiago.
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3.5. Diferencias entre registros de pacientes infectados por CBC informados por
MINSAL y por hospitales.

Revisada la nébmina de pacientes infectados
por CBC, remitida por el Departamento de Seguridad y Calidad de la Atencion de la
SUBREDES, se verificd que durante el periodo comprendido entre el 6 de enero de
2022 y el 20 de febrero de 2024, existen 821 registros de casos de pacientes
infectados, respecto de los cuales se constataron las siguientes situaciones:

3.5.1. Hospital Clinico Metropolitano La Florida Doctora Eloisa Diaz Insunza, HLF.

De conformidad con la referida nomina de
pacientes infectados, aportada por el MINSAL, aparece que 33 pacientes de ese
establecimiento dieron positivo al complejo bacteriano.

Sin embargo, examinado el registro de
pacientes pesquisados por brote multicéntrico de dicho patégeno, proporcionado por
la Unidad de Infecciones Asociadas a la Atencion de la Salud, IAAS, de ese
establecimiento hospitalario, durante la visita efectuada el 13 de marzo de 2024, se
verificé que dicho archivo informaba de 26 pacientes afectados, esto es, 7 personas
menos que las registradas por el Ministerio de Salud, segun se detalla a
continuacion:

Tabla N° 9: Pacientes infectados segun ndmina del MINSAL, sin registro en el HLF.

\e| RUNDEL | NUMERO | CODIGODE |JECHADS | RECEPCION  |NUMERO
PACIENTE ISP MUESTRA BACTERIOLOGIA| CEPA
o MUESTRA
1 H1212022 | 20392922 | 40i0212022 | 23/02/2022 | 1224631
2 H197-2022 | 3°%Z2022 | 4410312002 | 23/03/2022 | 1248586
3 IHa02-2022 | °05192922 | 06i05/2022 | 11/05/2022 | 1289862
4 H538-2022 | °72182022 | 991052002 | 30/05/2022 | 1303222
5 IHa45-2022 | 907212022 | 22i08/2022 | 300812022 | 1380714
6 H752023 | ©°%0292% | 230112023 | 02/0212023 | 1493910
7 IH528-2023 | 04002929 | 44/11/2023 | 22111/2023 | 1706301

Fuente: Nomina de pacientes a nivel pais infectados por CBC entregado mediante correo electrénico
de 11 de marzo de 2024, por el Departamento de Seguridad y Calidad de la Atencion de la
SUBREDES.

(*) Paciente fallecido abordado en observacién numeral 3.2. del presente informe.

Las situaciones expuestas no se ajustan a
los principios de control, eficiencia y coordinacion a que deben someter su accion
los 6rganos de la Administracion del Estado, conforme a lo dispuesto en el articulo
3° de la citada ley N° 18.575.
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En su respuesta, el Director del HLF
acompafa los memorandums N° 6, 35y 121, todos de 6 de junio de 2024, de las
jefaturas de Unidad de IAAS, Abastecimiento y Farmacia del Hospital,
respectivamente.

A su vez, la jefatura de la Unidad de IAAS
manifiesta que los pacientes RUN N°° |l N Y I U cron atendidos
antes de la declaracién del brote, y que no cumplian con los criterios necesarios para
gue se declarara un brote local.

Agrega que, dado lo atipico del
microorganismo detectado, fueron informados mediante correo electronico al
programa de IAAS del MINSAL y al Servicio de Salud Metropolitano Sur Oriente,
SSMSO, pero que el primer caso no fue considerado para tales efectos, por tratarse
de un tipo de cepa distinta a la investigada. En cuanto al segundo paciente, indica
gue no se recibio respuesta del citado servicio de salud.

Agrega que el paciente RUN N

lingres6 desde su domicilio a la Unidad de Cuidados Intensivos del HLF donde
falleci6 24 horas después (el resultado al brote CBC dio positivo post-mortem),
motivo por el cual se considerd que su infeccidén no habia ocurrido en el Hospital. En
tanto, respecto del paciente RUN N° Il ¢! establecimiento determino que
su infeccién fue de origen extrahospitalario dado que su ingreso ocurrié un afio
después del brote original y fue descartado para investigacion epidemiologica, no
obstante, ambos casos fueron enviados al Ministerio de Salud.

Acerca del paciente RUN N°
se inform6 que fue eliminado del registro debido a que la cepa de Burkholderia que
se encontro era distinta a la cepacia, sin embargo, se dio aviso al MINSAL.

En cuanto al paciente RUN N° NN
. indica que fue desestimado como parte del brote, debido a que su infeccion fue

posterior a la investigacion que se llevd a cabo entre los meses de mayo Y julio de
2022, pero que de igual modo se informo al MINSAL.

Sobre el paciente RUN N
informa que se dializaba en un centro asistencial externo, y que ingresé al Hospital
ya infectado con CBC, por lo que el respectivo establecimiento de didlisis se encargd
del caso.

No obstante, considerando que en esta
oportunidad no se ha acompafiado documentacion que respalde las explicaciones
del Director del Hospital, se mantiene la observacion.

En consecuencia, el HLF deberd, dentro del
referido plazo de 60 dias habiles, remitir la documentaciéon que respalde la
notificacion al MINSAL de cada caso individualizado en la tabla N° 9 de este informe,
junto con el resultado de los exdmenes sefialados en su respuesta.
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Ademas, en el caso del paciente RUN
N° I debera enviar el respaldo de las diligencias efectuadas por el
centro de dialisis a que se refiere en su respuesta.

3.5.2. Hospital de Urgencia Asistencia Publica Doctor Alejandro del Rio, HUAP.

Conforme a la mencionada nomina de
pacientes infectados entregada por el MINSAL, 20 pacientes del HUAP dieron
positivo al mencionado CBC.

No obstante, cotejada dicha informacion
con la némina de pacientes pesquisados, requerida a la Unidad de IAAS de ese
Hospital, durante la visita efectuada el 19 de marzo de 2024, se constatdé una
diferencia de 14 casos, que se muestran a continuacion.

Tabla N° 10: Pacientes infectados segun ndmina del MINSAL, sin registro en el
HUAP.

ye| RUNDEL | NOMERO |  CODIGODE | gureieioy | mecepcion | NOMERO
MUESTRA BACTERIOLOGIA

1 IH28-2022 6842-2022-7785 12/01/2022 17/01/2022 12250847
2 IH29-2022 6843-2022-7787 12/01/2022 17/01/2022 12201023
3 IH30-2022 6844-2022-7788 12/01/2022 17/01/2022 12171023
4 IH31-2022 6845-2022-7789 12/01/2022 17/01/2022 12180475
5 IH32-2022 6847-2022-7791 12/01/2022 17/01/2022 12170914
6 IH33-2022 6848-2022-7792 12/01/2022 17/01/2022 12201121
7 IH34-2022 6849-2022-7793 12/01/2022 17/01/2022 12191047
8 IH35-2022 8089-2022-9106 16/01/2022 17/01/2022 1130381
9 IH44-2022 | 11000-2022-12429 20/01/2022 21/01/2022 1170365
10 IH68-2022 | 16899-2022-18653 26/01/2022 31/01/2022 1261341
11 IH99-2022 | 19073-2022-21234 02/02/2022 04/02/2022 1301182
12 IH165-2023 | 19046-2023-27958 04/04/2023 04/04/2023 2251359
13 IH167-2023 | 19044-2023-27956 03/04/2023 04/04/2023 2034
14 IH465-2023 | 54927-2023-77574 09/10/2023 10/10/2023 117325

Fuente: Nodmina de pacientes infectados por CBC, entregado por la Unidad de IAAS del HUAP,
mediante correo electrénico de 19 de marzo de 2024.

Sin perjuicio de lo expuesto, se detectd que
3 pacientes registrados como infectados por CBC en el HUAP no se encontraban
informados en la nGmina proporcionada por el MINSAL, situacién que corresponde
a los pacientes RUN N°* [ (odoS con
ingreso al Hospital y fecha de cultivo que datan de entre septiembre y diciembre de
2022, segun se detalla en la siguiente tabla:
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Tabla N° 11: Detalle de pacientes informados por el Hospital, pero sin registro en
MINSAL por Burkholderia cepacia.

FECHA FECHA

N° RUN SEXO EDAD INGRESO | INICIO DE FCESLHTAIV%E
HOSPITAL | SINTOMAS

1 | s | Masculino 86 22/09/2022 | 26/09/2022 | 26/09/2022

2 | DS | Femenino 72 09/12/2022 | 17/12/2022 | 18/12/2022

3 | DN | Femenino 48 27/11/2022 | 12/12/2022 | 13/12/2022

Fuente: Nomina de pacientes infectados por CBC, entregado mediante correo electrénico de 19 de
marzo de 2024, por la Unidad de IAAS del HUAP.

Las situaciones expuestas no se ajustan a
los principios de control, eficiencia y coordinacion a que deben someter su accion
los 6rganos de la Administracién del Estado conforme a lo dispuesto en el articulo
3° de la citada ley N° 18.575.

En su respuesta, el Director del HUAP
manifiesta que, consultada sobre los casos de CBC que fueron reportados por el
Hospital desde el afio 2022, la Unidad del Programa de Prevencion y Control de
Infecciones Asociadas a la Atencion de Salud de la SUBREDES manifestd, mediante
correo electrénico de 23 de mayo de 2024, que el establecimiento asistencial habia
informado de 24 casos, y adjunta copia del correo electronico y la nébmina de casos
informados, entre los cuales se encuentran aquellos a que se refiere la tabla N° 11
de este documento. Ademas, adjunta los cédigos de identificacion de cada paciente.

Por su parte, la SUBREDES no informo
sobre la materia.

Al respecto, cotejados los codigos de
identificacion de los pacientes RUN N° [ -
. con los casos informados por la SUBREDES al Hospital, se constatdé que estos
efectivamente fueron informados al Ministerio, por lo que se subsana lo observado
en lo tocante a los casos de la tabla N° 11.

Sin embargo, no fue posible hacer el mismo
cruce entre los casos objetados en la tabla N° 10 y aquellos informados por la
SUBREDES al Hospital, dado que estos ultimos estan identificados con un codigo
de paciente y no con el RUN; por ende, se mantiene esta parte de la observacion.

En consecuencia, el HUAP debera informar,
en el citado plazo de 60 dias habiles, si los codigos de identificacion registrados en
los antecedentes de su respuesta corresponden al RUN de los pacientes
individualizados en la mencionada tabla N° 10.

Asimismo, deberd, en lo sucesivo, registrar
oportunamente los casos de infecciones, de modo de llevar un registro integro y
actualizado.

Por su parte, la SUBREDES debera, en el
mismo plazo, remitir la ndmina actualizada de pacientes infectados por CBC, e
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informar documentadamente acerca de las diferencias existentes entre la nbmina de
pacientes informadas al HUAP y la proporcionada a esta Entidad de Control el 11 de
marzo de 2024.

3.5.3. Hospital de Nifios Doctor Luis Calvo Mackenna, HLCM.

En el caso del HLCM, los datos
proporcionados por el Ministerio de Salud muestran que 33 pacientes del
establecimiento dieron positivo a la infeccion.

Sin embargo, en la nébmina entregada por la
Unidad de IAAS del Hospital durante la visita realizada el 19 de marzo de 2024, se
informan 30 pacientes, lo que resulta en una diferencia de 3 personas que no figuran
en los registros del Hospital, segun el siguiente detalle.

Tabla N° 12: Detalle de pacientes informados por MINSAL, pero sin registro en

HLCM.
NE RUN DEL NUMERO CODIGO DE OFI;ETCI:EFI{IACIIDOEN RFEECCEHPAé%EN NUMERO
PACIENTE ISP MUESTRA DE CEPA

MUESTRA | BACTERIOLOGIA
IH289-2022 | 43987-2022-50370 | 17/04/2022 20/04/2022 7317850

IH310-2022 | 45192-2022-51986 | 20/04/2022 22/04/2022 9009397

IH311-2022 | 45193-2022-51987 | 20/04/2022 22/04/2022 9009513
IH318-2022 | 45636-2022-52465 | 22/04/2022 25/04/2022 9009513
Fuente: Némina de pacientes a nivel pais infectados por CBC entregado por el Departamento de
Seguridad y Calidad de la Atencion de la SUBREDES, mediante correo electronico de 11 de marzo
de 2024.

Ademas, se determin0 que la paciente RUN
N fue registrada como infectada en el registro del HLCM, pero no se
encuentra informada en la base de datos proporcionada por el MINSAL.

Las situaciones expuestas no se ajustan a
los principios de control, eficiencia y coordinacion a que deben someter su accion
los 6rganos de la Administracion del Estado conforme a lo dispuesto en el articulo
3° de la citada ley N° 18.575.

En su respuesta, el Director del HLCM
informa que las discrepancias sefialadas en la tabla N° 12 se produjeron porque la
informacion enviada por el Laboratorio de Microbiologia al ISP consider6 todos los
cultivos positivos a CBC, mientras que la generada por la Unidad de IAAS del
Hospital debe considerar la definicion clinica de infeccion, descrita a través de
sintomas y signos clinicos, de acuerdo con las circulares N°s 1y 3, ambas de 2022,
del MINSAL.

Por otra parte, indica que el paciente RUN
NI inoreso ya infectado desde un ambiente extrahospitalario, pero
gue debié haber sido incorporado como caso de brote, puesto que presentaba una
infeccion de torrente sanguineo.
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Respecto de los pacientes RUN
N I (codigo de muestra 45193-2022-51987), sefiala
que se trato de resultados de cultivos positivos sin expresion clinica, motivo por el
cual fueron interpretados como casos de colonizacion y no de infeccion, y que,
siendo asi, las situaciones de dichos pacientes no cumplian con los criterios de
inclusion establecidos en la aludida circular N° 1, de 2022, pero si aquellos
contemplados en la citada circular N° 3, del mismo afo, a la luz de los cuales
debieron haber sido informados.

Sobre el paciente RUN N°
(codigo de muestra 45636-2022-52465) indica que sus antecedentes fueron
enviados a los referentes del MINSAL mediante correo electrénico de 26 de octubre
de 2023, y acomparia copia de dicha comunicacion.

Sin perjuicio de lo expuesto, agrega que el
Hospital esta trabajando en un plan de mejoras de los procesos de su Unidad de
IAAS y del Laboratorio de Microbiologia, a fin de concordar los resultados del reporte
de cepas enviadas a ISP por este ultimo y la informacién del IAAS.

En otro orden, la SUBREDES no emitio
respuesta sobre este punto.

No obstante, en atencion a que el Director
del HLCM confirma el hecho objetado respecto de los pacientes RUN
N N (COdigo de muestra 45193-2022-
51987), se mantiene la observacién en esos casos.

Lo mismo acontece respecto del paciente
RUN N° I (codigo de muestra 45636-2022-52465), toda vez que la
comunicaciéon aludida por el Director del Hospital, no hace referencia al RUN del
citado paciente, por lo que se mantiene la objecion.

Por lo expuesto, el Hospital debera, en el
anotado plazo de 60 dias habiles, acompafiar antecedentes que den cuenta que el
paciente RUN N° Il fue informado al MINSAL y acreditar los avances
en la implementacién del plan de mejoras en los procesos de la Unidad de IAAS vy el
Laboratorio de Microbiologia del Hospital, comprometido en su respuesta.

En tanto, la SUBREDES debera, en el
mismo plazo, informar las razones por la cuales la paciente RUN N°
no se encuentra registrada en la base de datos proporcionada por el MINSAL o que
dicha omisién ya fue regularizada, segun proceda.

3.5.4. Hospital Barros Luco Trudeau, HBLT.

Conforme con la lista de pacientes
infectados por CBC en el HBLT, proporcionada por el aludido Departamento de
Seguridad y Calidad de la Atencion de la SUBREDES, 17 pacientes de ese
establecimiento dieron positivo al patégeno, no obstante, la lista de pacientes
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investigados por el brote multicéntrico causado por el mencionado patoégeno,
entregada por la Unidad de IAAS de ese Hospital, durante la visita efectuada el 11
de marzo de 2024, registra 12 pacientes afectados, de manera que existe una
diferencia de 9 personas, de las cuales 7 no estan registradas en los archivos del
hospital. En tanto, 2 casos registrados en la nGmina entregada por el establecimiento
no se encuentran en el listado enviado por el MINSAL, segun se detalla en las
siguientes tablas:

Tabla N° 13: Detalle de pacientes informados por MINSAL, pero sin registro en

HBLT.
| RunoeL | nOmero | CODIGO | FECHA DE FECHA DE OMERG
ne | e DEL e DE OBTENCION | RECEPCION | SIMERO
MUESTRA | MUESTRA | BACTERIOLOGIA
17687- 105257850
1 IH85-2022 | , 21987 | 027102021 02/02/2022 >
66949- 203823440
2 IH636-2022 | o0 rore , | 16/06/2022 23/06/2022 .
3 IH23-2023 3155’1'5(1)23' 10/01/2023 19/01/2023 205551’5390
4 IH28-2023 35136;5823' 02/12/2022 20/01/2023 205280751
19445- 108533760
5 IH171-2023 | , 29%>" | 31/03/2023 05/04/2023 >
31663- 206788800
6 IH260-2023 |, S22 | 30/05/2023 06/06/2023 °
7 H1-2024 | ST202% | 2811212023 | 03i01/2024 | 208027480

Fuente: N6mina de pacientes a nivel nacional infectados por CBC, entregada por el Departamento
de Seguridad y Calidad de la Atencion de la SUBREDES, mediante correo electrénico de 11 de marzo

de 2024.

(*) Paciente fallecido abordado en observacion numeral 3.2. del presente informe.

Tabla N° 14: Detalle de pacientes informados por el Hospital como infectados por

CBC, sin registro en MINSAL.

ESTADO
FECHA SEGUN
o AEIUEI\I\IITE SERVICIO CLINICO | OBTENCION coFNEF(f:GADcEK')N LABORATORIO | HOSPITAL
MUESTRA DEL
PACIENTE
r— Medicina 01/10/2021 |  04/10/2021 HBLT Fallecido (%)
I CDT Dialisis 01/10/2021 04/10/2021 HBLT Tratado de Alta

Fuente: Nomina de pacientes infectados por CBC, entregado por la Unidad de Calidad y Seguridad
del Paciente del HBLT, mediante correo electrénico de 20 de marzo de 2024.

(*) Paciente fallecido no informado por MINSAL.

Las situaciones expuestas no se ajustan a
los principios de control, eficiencia y coordinacion a que deben someter su accion
los 6rganos de la Administracion del Estado conforme a lo dispuesto en el articulo
3° de la citada ley N° 18.575.

En su respuesta, el Director del HBLT
manifiesta que los 7 pacientes detallados en la tabla N° 13 estaban identificados por
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la Unidad de IAAS y el Laboratorio de Microbiologia del Hospital, puesto que las
muestras fueron enviadas al ISP, pero que no fueron considerados en el brote del
afo 2021 por tipo de muestra procesado y temporalidad, y que después del cierre
del brote, desde el 2022 al 2024, aparecieron nuevas muestras aisladas que no se
relacionan con la citada infeccion por CBC.

Ademas, acompafa correos electronicos de
9 de mayo de 2022 y 19 de junio de 2023, ambos del Laboratorio de Microbiologia,
en los cuales se informa a la Unidad de IAAS acerca del resultado de los examenes
de los pacientes RUN N°s
B Y que en ese ultimo caso no se detecto CBC.

Enseguida, acompafia un correo electrénico
de 16 de enero de 2023, de la Enfermera Encargada de “PC IAAS”, mediante el cual
se informa al MINSAL sobre los casos y estados de 2 de los pacientes de la tabla
N° 13, uno de ellos hospitalizado en la Unidad de Cuidados Intensivos, y otro con
examen de urocultivo positivo a CBC, aunque dichos antecedentes no permiten
determinar cuales son los pacientes a que se refiere ese correo, por cuanto no se
los identifica por nombre o RUN.

También, adjunta copia de un correo
electronico de 3 de enero de 2024, en el cual se informa al MINSAL el caso de la
paciente RUN Nl como positivo para CBC.

Al respecto, sin perjuicio de lo argumentado
por la autoridad del HBLT, y considerando que el hecho descrito en el caso de los
pacientes RUN N°* [
I todos incluidos en la tabla N° 13 de este informe, corresponde a una
situacion consolidada no susceptible de regularizar, se mantiene lo observado a su
respecto.

Igualmente, en atencion a que la
SUBREDES no emitié respuesta acerca de lo objetado respecto de los pacientes

incluidos en la precedente tabla N° 14, RUN N° |l Y B sc

mantiene lo objetado en este aspecto.

Por lo tanto, el Hospital debera remitir,
dentro del sefialado plazo de 60 dias, la documentacion que permita relacionar los
pacientes RUN N°° |l Y B con la informacion adjunta al
correo electrénico de 16 de enero de 2023. Asimismo, en lo sucesivo tendra que
registrar oportunamente los casos de pacientes infectados por CBC, con el objetivo
de llevar un registro integro y actualizado.

Por su parte, la SUBREDES debera, en el
mismo plazo de 60 dias antes sefialado, informar las razones por las cuales los
pacientes RUN N° Il Y B 0 sc¢ encuentran registrados en
la base de datos proporcionada por el MINSAL, o que dicha omision ha sido
regularizada, segun procediera.
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4, Situaciones detectadas en establecimientos de salud.

Durante las visitas efectuadas por esta
Contraloria General, los dias 13, 18 y 19 de marzo de 2024, a seis hospitales de la
Region Metropolitana, se advirtieron diversas debilidades en las gestiones de retiro
de medicamentos y de dispositivos médicos, segln se expone a continuacion:

4.1. Falta de respuesta a retiro de mercado de medicamentos.

De la revision de los informes finales de
retiro remitidos al ISP por los titulares de los respectivos registros sanitarios, se
comprobd que, en 21 casos, correspondientes a diez hospitales de la Region
Metropolitana, los establecimientos asistenciales no respondieron a la notificacion
de retiro emitidas por los proveedores, por un total de 46.456 unidades de farmacos
ya distribuidos, segun se detalla en anexo N° 6.

Cabe sefialar que 11 de los 21 casos sin
respuesta corresponden a farmacos que fueron objeto de las alertas N° 16 de 2022
y N°s 3, 30, 57 y 58, todas de 2023; la primera de ellas, relacionada con sospecha
por brote de Complejo Burkholderia cepacia que contaminé el producto Dichlorexan
jabon liquido 2%, de DIFEM Laboratorios S.A.; mientras que las 10 restantes se
refieren a los productos Agua bidestilada solucién inyectable, Cloruro de sodio
solucion inyectable 0,9% de 500 ml., Glucosa hipertonica solucion inyectable 30%,
y Cloruro de sodio solucion inyectable 0,9% de 10 ml., todos del Laboratorio
Sanderson S.A.

Lo anterior se evidencia en el HLCM, en el
cual se verifico la presencia de unidades de Glucosa Isotonica Solucion Inyectable
5% y de Cloruro de Sodio Solucién Inyectable 0,9% 500 ml., que fueron retirados
desde los distintos servicios clinicos del Hospital, en el contexto de las alertas de
retiro N°¢ 16 y 30 ampliacion 3, ambas de 2023, sobre presencia de contaminacion
microbiologica, en circunstancias que el proveedor y titular del registro sanitario
Laboratorio Sanderson S.A. habia notificado al establecimiento mediante correo
electronico de 6 de marzo de 2023 y 8 de septiembre de la misma anualidad,
respectivamente, sobre el retiro de tales productos, sin que este ultimo emitiera
respuesta a la notificacion de retiro del proveedor.

Asimismo, en visita realizada al HLF, se
advirtio que el Hospital no emitié respuesta para la alerta N° 45 de 2023, del ISP,
asociada al farmaco Ketorolaco Trometamol Solucién Inyectable 30 mg/ml., del
Laboratorio BIOSANO S.A., que presentaba particulas extrafias al interior de una
ampolla sellada y cuya notificacion sobre el retiro de mercado fue informada a la Jefa
de la Unidad de Farmacia del Hospital, mediante correo electronico de 24 de agosto
de 2023.

Las situaciones expuestas no se ajustan a
lo sefialado en la citada resolucion exenta N° 3.853, de 2020, que instruye a cada
establecimiento que haya recibido uno o mas lotes afectos a retiro, dependiendo de
si efectuard o no distribucién posterior, para que informe al distribuidor de quien
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obtuvo el producto mediante el "Formulario de Reporte de Existencias de Producto
retirado del mercado Productos Farmacéuticos”, la cantidad recibida, stock y
cantidad distribuida de los lotes en cuestion, para ser reportado finalmente al titular
del producto sujeto a retiro del mercado.

Las respuestas emitidas por las autoridades
de los establecimientos de salud se presentan a continuacion:

a) Hospital de Nifilos Doctor Luis Calvo Mackenna

En su respuesta, el Director del HLCM
manifiesta que las alertas generadas por el ISP fueron gestionadas por el Hospital,
no obstante, efectivamente existido una brecha entre el aviso de retiro emitido por el
Instituto y la respuesta de los laboratorios proveedores, impactando en el cierre
administrativo del procedimiento, ello provocado por la magnitud de la accién, su
complejidad y la premura con la que se requeria.

Agrega que, en forma retrospectiva, con
fecha 28 de marzo de 2023, fueron enviados tanto al ISP como al laboratorio
proveedor los documentos necesarios para para finalizar el proceso administrativo,
y acompafa a su respuesta copias del “Formulario de Reporte de Existencias de
Producto Retirado del Mercado Productos Farmacéuticos” de cada uno de los
medicamentos detallados en el anexo N° 6.

Al respecto, cabe sefalar que los
antecedentes aportados por dicha autoridad acreditan que el Hospital respondi6 al
aviso de retiro de mercado de los 4 medicamentos objetados y, por ende, se levanta
la observacion.

b)  Hospital Clinico Metropolitano La Florida Dra. Eloisa Diaz Insunza.

El Director del HLF acompafa copia del
memorandum N° 35, de 6 de junio de 2024, mediante el cual el Jefe de la Unidad de
Abastecimiento del Hospital informa que, en el marco de la alerta sanitaria N° 45 de
2023, fueron retiradas de la Unidad de Farmacia 3.500 ampollas de Ketorolaco
Trometamol Solucion Inyectable 30 mg/ml., y también que el Laboratorio BIOSANO
S.A. retir6 4.876 unidades de ese producto desde la misma dependencia. Sin
embargo, no acompafi0 antecedentes que acrediten lo afirmado en aquel
documento.

Ademas, adjunta el memorandum N° 121,
de 6 de junio de 2024, a través del cual la jefatura de la Unidad de Farmacia del
Hospital informa respecto de las alertas N° 27 y 45, relativas a amikacina y
ketorolaco, respectivamente, ambos de Laboratorio BIOSANO S.A.

Conforme a ese documento, en el caso de
la primera alerta, se comunicé el stock del medicamento al referente de la Unidad
de Abastecimiento del Hospital para su devolucion; sobre la segunda, reitera que se
retiraron las 3.500 ampollas sefialadas en memorandum N° 35, més 676 unidades
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gue fueron enviadas a la Unidad de Abastecimiento para su centralizacion, y afiade
gue en ninguno de esos casos existen antecedentes que demuestren la entrega de
los productos al proveedor.

Al respecto, en atencion a que no se han
acompafnado antecedentes que acrediten los retiros a que se refiere la respuesta de
la autoridad administrativa, relativos a las citadas alertas sanitarias N° 27 y 45, de
2023, se mantiene la observacion.

En consecuencia, el HLF debera remitir,
dentro del sefialado plazo de 60 dias hébiles, la documentacion que respalde el retiro
de 4.876 unidades del farmaco Ketorolaco Trometamol Solucién Inyectable 30
mg/ml., de Laboratorio BIOSANO S.A., y de los restantes medicamentos a que se
refiere el anexo N° 6 de este informe.

Asimismo, el Hospital debera establecer
procedimientos de coordinacion entre sus unidades de Abastecimiento y de
Farmacia, en relacion con el oportuno e integro cumplimiento de las alertas de retiro
de productos, y para mantener una comunicacion efectiva sobre esos
procedimientos con el respectivo proveedor.

c) Hospital de Urgencia Asistencia Publica Doctor Alejandro del Rio.

El Director del HUAP sefala que el 10 de
julio de 2023 se recibieron en farmacia del establecimiento 10.000 unidades de
cloruro de sodio solucion inyectable 0,9%, del lote 75TA0121, de Laboratorio
Sanderson S.A. Afade que la respectiva alerta de retiro fue emitida por el ISP el 31
de octubre de ese afio, y que el 3 de noviembre del mismo afio el Hospital ya no
tenia stock fisico del producto, motivo por el cual no se realizaron retiros.

Al respecto, en atencién a que la autoridad
acompanfa copia del “Retiro de Medicamento en Alerta Sanitaria”, de 3 de noviembre
de 2023, que se refiere al citado producto, conforme con el cual a la época el centro
asistencial no tenia unidades de aquel medicamento en sus servicios clinicos para
retirar, se subsana la observacion.

d) Complejo Asistencial Doctor Sétero del Rio.

El Director (S) del CASR informé que
mediante correo electrénico de 4 de junio de 2023, que acompafia, el
establecimiento comunicé al proveedor Laboratorios Sanderson S.A. que, a la
época, no tenia en sus bodegas stock de Cloruro de Sodio Solucién Inyectable 0,9%.

Agrega que las unidades distribuidas por
Laboratorios Sanderson S.A. afectadas por la mencionada alerta de retiro,
correspondian al consumo del mes de enero de 2023, y la alerta fue publicada por
ISP el 27 de abril de dicha anualidad.
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Considerando que los antecedentes
aportados por dicha autoridad acreditan que el CASR dio respuesta al retiro de
mercado del mencionado producto, se levanta la observacion.

4.2. Deficiencias en cumplimiento de obligaciones de Hospitales como
responsables locales de tecnovigilancia de dispositivos médicos.

Es necesario puntualizar que el numeral
3.3.4 de la citada Guia del Sistema Nacional de Tecnovigilancia establece, en lo
pertinente, que cuando el responsable de tecnovigilancia reciba informacién sobre
seguridad de campo, proveniente del ISP o del fabricante, importador o
representante autorizado, debera coordinar con alguno de estos ultimos las acciones
a ejecutar, como lo serian, por ejemplo, solicitar recomendaciones adicionales del
fabricante o el retiro de los dispositivos médicos afectados.

Revisados los informes finales de retiro
emitidos por los proveedores de dispositivos médicos, correspondientes a las alertas
N°s 185 de 2021 y 656 de 2022, se comprobd que 8 establecimientos de salud de la
Region Metropolitana no emitieron su respuesta a la alerta de retiro de mercado
emitida por el ISP.

Asi, en el caso de la alerta de retiro N° 185,
de 2021, del dispositivo Adhesivo Tisular Histoacryl, de B. Braun Medical SPA, el
proveedor efectud el retiro voluntario’ del producto luego de que el fabricante
detectara un defecto en determinados lotes, el cual entrafiaba la posibilidad de
lesiones e incluso la muerte del paciente.

Respecto de la alerta de retiro N° 656 de
2022, del dispositivo Esponjas Hemostaticas Absorbibles de INMED Drogueria Ltda.,
el fabricante determind que en algunos de los productos habia un nivel de
endotoxinas por encima del limite establecido, lo que provoca el riesgo de
inflamacioén, shock séptico o anafilactico, por lo cual procedio al retiro preventivo de
los productos que se encontraban dentro del lapso de vida Util, que es de 5 afios.

El detalle de los establecimientos con la
cantidad de unidades distribuidas, que no dieron respuesta a la alerta emitida por el
Instituto se presenta en la siguiente tabla:

Tabla N° 15: Establecimientos sin respuesta por alertas sanitarias N° 185 y 656,

de 2022.

o UNIDADES
N NOMBRE DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DISTRIBUIDAS
1 Hospital Doctor Félix Bulnes Cerda 200
2 Complejo Hospitalario San José 87
3 Hospital Clinico de Nifios Doctor Roberto del Rio 52
4 Hospital de Pefaflor 10
5 Hospital San Luis de Buin-Paine 10

7 Corresponde a aquel informado directamente por el proveedor del dispositivo.
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o UNIDADES
N NOMBRE DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DISTRIBUIDAS
6 Hospital Padre Alberto Hurtado 7
7 Complejo Hospitalario Doctor Sétero del Rio 4
8 Hospital de Nifios Doctor Luis Calvo Mackenna 1
Total 371

Fuente: Registro de establecimientos de salud con retiro de mercado entregado por el Jefe del
Departamento Juridico del ISP, mediante correo electrénico de 26 de febrero de 2024.

(*) Para la inspeccion fisica, En la Region Metropolitana se visitaron los hospitales Complejo
Asistencial Doctor Sétero del Rio y Hospital Doctor Luis Calvo Mackenna.

La falta de respuesta por parte de los
establecimientos, junto con apartarse de lo dispuesto en el citado numeral 3.3.4 de
la Guia del Sistema Nacional de Tecnovigilancia, no se ajusta a los principios de
control y eficiencia establecidos en el articulo 3°, inciso segundo, de la ley N° 18.575.

Las respuestas emitidas por las autoridades
de los dos establecimientos de salud que fueron inspeccionados se presentan a
continuacion:

a) Complejo Asistencial Doctor Soétero del Rio.

En su respuesta, el Director (S) del CASR
informa que el Hospital efectué las gestiones de tecnovigilancia, pero que al
momento de la alerta el establecimiento no tenia stock del insumo.

Ademas, acomparfa copia de los correos
electronicos de 15 y 21 de septiembre de 2022, mediante los cuales la Unidad de
Tecnovigilancia del Hospital consulta a la unidad de Abastecimiento acerca de la
distribucion local del dispositivo y esta informa dicha falta de stock, y agrega que se
cerrd de inmediato el caso, puesto que la nota de seguridad de la alerta sefialaba
gue si el producto ya habia sido utilizado en pacientes y estos no habian presentado
complicaciones “es poco probable que haya recibido un producto contaminado”.

Sobre el particular, y considerando que los
antecedentes aportados en esta oportunidad acreditan que el CASR dio respuesta
al retiro de mercado del aludido dispositivo médico, se levanta la observacion.

b) Hospital de Nifios Doctor Luis Calvo Mackenna.

En su respuesta, el Director del HLCM
informa que la alerta sanitaria N° 185, de 2021, relacionada con el dispositivo médico
Adhesivo Tisular Histoacryl Blue 0,5 ml., de B. Braun Medical SPA, fue gestionada
por la encargada de tecnovigilancia, quien efectud el retiro del producto de las
unidades del Hospital donde se encontraban y coordiné con el proveedor su retiro y
la reposicion del stock.

Asimismo, acompafia copia del aviso de
retiro voluntario del dispositivo médico, remitido por el proveedor el 4 de marzo de
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2021, y también del Formulario de Conocimiento de Retiro de Producto, de la misma
fecha, a través del cual el HLCM informa tener unidades del producto para su retiro.

Al respecto, teniendo en cuenta que los
antecedentes aportados por dicha autoridad muestran que el Hospital dio respuesta
al retiro de mercado del dispositivo médico sujeto a alerta sanitaria, se levanta la
observacion.

4.3. Ausencia de lugar fisico para la custodia de medicamentos asociados a
alertas sanitarias o vencidos en el Hospital de Urgencia Asistencia Publica.

Se constaté que el Hospital no cuenta con
un lugar destinado a la custodia de productos afectados por alertas de retiro o que
se encuentren vencidos y/o dados de baja, quedando estos almacenados en la
oficina de la jefatura de Farmacia. El registro grafico de dicha situacién se expone
en el anexo N° 7.

La situacion descrita no se condice con los
principios de control y eficiencia contemplados en el articulo 3°, inciso segundo, de
la ley N° 18.575.

En su respuesta, el Director del HUAP
acompanfia copia de la resolucién exenta N° 1.034, de 6 de junio de 2024, del mismo
establecimiento, que designa un espacio fisico para resguardar los medicamentos
sujetos a alertas sanitarias y vencidos.

Agrega que ese lugar se encuentra en la
sala de Residuos de Establecimientos de Atencion de Salud, REAS, el cual sera
segregado con reja y llave, y otro espacio fisico en la Unidad de Farmacia con las
caracteristicas necesarias para el almacenamiento seguro de medicamentos en
cuarenta, al interior del contenedor designado para sueros.

Ademas, acompafia copia de un correo
electronico de 3 de junio de 2024, mediante el cual el Subdirector de Gestion
Administrativa y Financiera instruye iniciar los trabajos necesarios.

Sin perjuicio de las medidas adoptadas por
la autoridad administrativa, y considerando que las acciones correctivas
comprometidas son de materializacion futura, se mantiene la observacion.

Por consiguiente, el HUAP debera acreditar,
en el citado plazo de 60 dias habiles, el avance de los trabajos destinados a que el
Hospital cuente con un espacio para guardar los productos sujetos a alertas
sanitarias y vencidos.
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4.4. Dispositivos médicos sin trazabilidad® en el Hospital Clinico San Borja Arriaran,
HCSBA.

A partir de los datos suministrados por los
titulares de los registros sanitarios notificados por el ISP, acerca de los dispositivos
médicos que se encontraban bajo alerta de retiro del mercado, pero que ya habian
sido utilizados en los establecimientos donde fueron distribuidos, se evaluaron las
medidas adoptadas por el mencionado establecimiento asistencial respecto de las
siguientes alertas de retiro de mercado:

a) Alerta N° 109 de 6 de febrero de 2020:
Abbott Laboratories de Chile Ltda. detect6é que los dispositivos catéteres vasculares
para angioplastia con balén, de ciertos lotes identificados pueden mostrar
deficiencias resultantes del exceso de exposicion al calor durante el proceso de
fabricacion y describe los riesgos asociados a aquellas, que incluyen embolismo,
trombosis, infarto de miocardio y necesidad de una intervencién adicional, la cual
puede entrafiar complicaciones post operatorias que podrian derivar en el deceso
del paciente.

b) Alerta N° 545, de 16 de junio de 2021:
el fabricante MEDTRONIC PLC inici6 el retiro voluntario de lotes especificos de la
Cubierta para Orificios de Trepanacion debido a un problema de fabricacion que
provoca un exceso de rebabas de nailon en el clip, defecto que podria evitar su
correcto encaje y resultar en la administracion de la terapia en la ubicacion incorrecta
0 una hemorragia intracraneal.

c) Alerta N° 872 de 7 de octubre de 2021:
General Electric International INC identifico defectos en el dispositivo Sensores de
Flujo, que podrian tener tubos dafiados con pequefias perforaciones o cortes, los
cuales podrian causar fugas que darian lugar a volumenes de corriente incorrectos
en los equipos de anestesia, lo que podria ocasionar la administracion de un
volumen excesivo al paciente.

El detalle de los dispositivos y lotes bajo las
enunciadas alertas se presenta en la siguiente tabla:

Tabla N° 16: Detalle de dispositivos médicos utilizados en HCSBA sujetos a alerta

sanitaria
[ NUOMERO | NOMBRE DEL | IMPORTADOR | o060 ARTICULO O UNIDADES
N° | DE ALERTA | ARTICULO O Y/O S e Lote | UNIDEOES
SANITARIA | DISPOSITIVO | DISTRIBUIDOR
Abbott
Balon NC Trek 4.0 \ AO1-03-NCTREK- | 90826
1| 10972020 X 08 MM Lag%rlf‘gol_rt'gz de 1012453-080 gl 1

8 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 fabricacién, a través de la
cadena de distribucion, asi como también a través de las diferentes entidades que intervienen, hasta
llegar a su entrega, administracion, implantacion o uso, seguin corresponda. Fuente: oficio Ord.
N° C37 2.175, de 27 de junio de 2023, de la Subsecretaria de Redes Asistenciales.
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NUMERO NOMBRE DEL IMPORTADOR <
N° | DE ALERTA ARTICULO O YIO CODllj(IBSCI)D'éz-II—.II_(I:VLg‘O o LOTE UUT’\IIII_IIDZ'?AEI)DIZSS
SANITARIA DISPOSITIVO DISTRIBUIDOR
Cubierta para Comercial
orificio de Kendall Chile VA238
2 545/2021 trepanacion Ltda, 3389S-40 oy 2
StimLoc™ (Medtronic)
.| 2087640-001, 2087640-
General Electric 001-S. 5697309
3 872/2021 Sensores de Flujo International 2087640-601 2087640- - 4
INC. 001-S, 5697310

Fuente: Expediente de alertas sanitarias de dispositivos médicos entregados por mail de 23/2/2024,
por el Dpto. de Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacion y Desarrollo, del ISP.

Revisados los antecedentes relativos a
tales alertas, no fue posible obtener una trazabilidad de los dispositivos médicos
individualizados, puesto que el establecimiento no cuenta con la informacién de su
recepcion ni de su distribucion, debido a que el sistema informatico de gestion de
bodega utilizado para esos efectos durante el periodo comprendido entre enero a
julio de 2020, a la fecha de la inspeccién no se encontraba operativo, y tampoco
existia un respaldo en el Hospital de la informacion que dicho sistema debia
mantener.

Consultada sobre el particular, la Referente
de Tecnovigilancia del HCSBA informé que dicho sistema habia sido dado de baja,
sin que exista un respaldo de sus datos.

En tal contexto, se verific6 que Ila
informacion respectiva debia ser registrada en las plataformas a que se refiere la
resolucién exenta N° 219, de 3 de febrero de 2020, del Hospital, mediante la cual se
autorizé la contratacion directa de ABEX System SpA para la prestacion del servicio
de arriendo de médulos informéticos para la gestion de bodegas de abastecimiento,
considerando planificacién, formulario Unico de solicitud, 6rdenes de compra,
existencia, gestion y mantenedores entre otros, durante 4 meses o hasta completar
la suma que se indica o hasta que entrara en vigencia un nuevo convenio, lo que
ocurriera primero.

Enseguida, a través del oficio Ord. N° 541,
del mismo afio y origen, el Director del HCSBA notifico a la empresa su decision de
poner fin a los servicios contratados a partir del 1 de agosto de 2020, luego de
terminado el plazo del contrato, indicando en dicho documento que funcionarios de
ese establecimiento de salud se comunicarian con la empresa para la devolucién de
la informacion contenida en el sistema.

Cabe sefalar que la clausula quinta, N° 22,
del citado convenio, sobre Obligaciones del Proveedor, dispone que la informacién
generada mediante el uso del sistema durante la prestacion de servicios y a lo largo
del contrato pertenece al HCSBA y que, por consiguiente, el proveedor se
compromete a entregar dicha informacion al Hospital mediante la copia de las tablas
de la base de datos del sistema que contengan la informacion recopilada durante
todo el proyecto.
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No obstante, requerido el establecimiento
acerca de las acciones efectuadas para recuperar dicha informacion, no se
entregaron antecedentes que acrediten que se dispusieron medidas para hacerlo, y
tampoco se demostro que el Hospital la tuviera en su poder.

La situacion expuesta no se aviene con los
principios de control y eficiencia contemplados en el articulo 3° de la ley N° 18.575
ni con el deber de velar por la eficiente e idonea administracion de los bienes
publicos y por el debido cumplimiento de la funcién publica que el articulo 5° de ese
texto legal impone a las autoridades y funcionarios de la Administracion del Estado.

En su respuesta, el Director del HCSBA
confirma que no fue posible contar con dicha trazabilidad debido a la ausencia de
registros informaticos, puesto que el sistema de bodega, adquirido a la empresa
ABEX System SPA no estaba operativo a la fecha de la inspeccién efectuada ni
contiene informacién de respaldo del periodo de enero a julio de 2020.

Anade que, mediante el oficio Ord. N° 540,
de 30 de mayo de 2024, de ese origen, se reiterd al proveedor la solicitud de devolver
las bases de datos, dentro de 5 dias habiles, sin perjuicio de que, con la finalidad de
cautelar la entrega de los registros, en la misma fecha se ingres6 una medida
prejudicial de exhibicion de documentos en contra del referido proveedor de
servicios, en la causa rol C-3794-2024, del Segundo Juzgado Civil de Concepcion,
caratulada “Hospital Clinico San Borja Arriaran - Servicio de Salud Metropolitano
Central con ABEX System SPA”.

Sin perjuicio de las medidas adoptadas por
la autoridad, considerando que el Director del Hospital confirma el hecho objetado y
gue, a la fecha de emisién de este informe, no se advierte que el Hospital haya
recuperado la base de datos retenida por aquella empresa, se mantiene lo
observado.

En consecuencia, el Servicio de Salud
Metropolitano Central debera incoar un procedimiento disciplinario para investigar
los hechos y hacer efectivas las correspondientes responsabilidades.

Ademas, en el plazo de 15 dias habiles
contado desde la recepcién del presente informe final, deberd remitir a este
Organismo de Control el acto administrativo que ordena su inicio, sin perjuicio de
someter al control previo de juridicidad el acto administrativo que lo afine, conforme
a lo dispuesto en el articulo 11, numeral 5, de la resolucién N° 6, de 2019, de la
Contraloria General, que Fija Normas sobre Exencion del Tramite de Toma de Razon
en Materias de Personal que se Indica.

Por su parte, el HCSBA deberé informar, en
el citado plazo de 60 dias habiles, el estado en que se encuentra la causa Rol C-
3794-2024, tramitada ante el Segundo Juzgado Civil de Concepcion, y si la empresa
ABEX System SPA respondié el requerimiento formulado a través del oficio Ord. N°
540, de igual fecha, del Hospital, para que restituya la base datos de bodega.
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Ademas, el Hospital debe adoptar medidas
tendientes a dar cumplimiento, en lo sucesivo, a lo establecido en la norma técnica
N° 226, aprobada mediante la resolucion exenta N° 63, de 2023, del Ministerio de
Salud, en cuanto instruye la obligatoriedad de implementar un sistema de registro de
datos que permita la trazabilidad de los dispositivos médicos al momento de su
recepcion por prestadores institucionales de salud.

4.5. Ausencia de seguimiento de dispositivos médicos con alerta de retiro en el
Hospital Barros Luco Trudeau.

El 1 de marzo de 2021, el ISP emiti6 la
alerta N° 153, y ordend el retiro del Sistema de Endoprotesis Toracica Valiant
Navion, del fabricante MEDTRONIC PLC, en atencién a que dicha empresa inicio el
retiro voluntario, a nivel mundial, de ese dispositivo médico, puesto que en algunos
casos presentaba defectos que podian derivar en la rotura del aneurisma.

Ademas, la alerta incluyo una
recomendacion del fabricante para que los médicos hicieran un seguimiento anual
de los pacientes y revisaran las imagenes de aquellos tratados con la endoprotesis.

Sobre la base de los datos suministrados al
ISP por Comercial Kendall Chile Ltda., que importa y distribuye el dispositivo en el
pais, se determinaron aquellas unidades que habian sido utilizadas antes de emitirse
la referida alerta de retiro.

Enseguida, en larevision efectuada al HBLT
se evaluaron las medidas adoptadas por dicho establecimiento asistencial, respecto
de los sistemas de endoprotesis que a continuacion se indican:

Tabla N° 17: Detalle de lotes de dispositivo médico utilizado en HBLT que fueron
objeto de la alerta N° 153, de 1 de marzo de 2021.

NUMERO IMPORTADOR
N° DE ARTICULO Y/O LOTE RUN PACIENTE OFPEECRF,LACIIDOEN
ALERTA DISTRIBUIDOR
1 Sistema de V29800609 30/06/2020
2 Endoprotesis Comercial V08143312 08/07/2020
153/2021 Toracica Kendall Chile
3 Medtronic Ltda. V29840623 27/08/2020
4 Valiant Navion V08153988 27/08/2020

Fuente: Expediente de alertas sanitarias de dispositivos médicos entregados por mail de 23/2/2024,
por el Dpto. de Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacion y Desarrollo del ISP, e
informacién de la Unidad de Tecnovigilancia del HBLT en visita realizada el 18/3/ 2024.

Se constaté que dichos dispositivos fueron
implantados en pacientes antes de la fecha de emisién de la mencionada alerta
N° 153, de 2021, sin embargo, en las respectivas fichas clinicas no existe evidencia
de que el HBLT haya efectuado un seguimiento de los pacientes tratados con el
dispositivo, segun las recomendaciones realizadas por el fabricante en la citada
alerta.
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Dicha situacién no se ajusta a los principios
de control, eficiencia y eficacia establecidos en el articulo 3° de la nombrada ley
N° 18.575.

Tampoco se condice con lo sefialado en el
articulo 4° de la ley N° 20.584, que Regula los Derechos y Deberes que tienen las
Personas en Relacion con Acciones Vinculadas a su Atencion en Salud, el cual
dispone que toda persona tiene derecho a que, en el marco de la atencion de salud
gue se le brinda, los miembros del equipo de salud y los prestadores institucionales
cumplan las normas vigentes en el pais, y con los protocolos establecidos en materia
de seguridad del paciente y calidad de la atencién de salud, referentes a materias
tales como infecciones intrahospitalarias, identificacion y accidentabilidad de los
pacientes, errores en la atencion de salud y, en general, todos aquellos eventos
adversos evitables segun las practicas comunmente aceptadas. Adicionalmente,
toda persona o quien la represente tiene derecho a ser informada acerca de la
ocurrencia de un evento adverso, independientemente de la magnitud de los dafios
gque aquel haya ocasionado.

En su respuesta, el Director del HBLT
informa que el paciente RUN N° | fallecio después de realizado el
procedimiento de implante y antes de la alerta sanitaria, y acompafia copia del
certificado de defuncion.

En cuanto a los pacientes RUN
N° I Y B sciala que el 5 de agosto y el 28 de septiembre
de 2020 se ingresaron las respectivas ordenes para la realizacion de los examenes
de seguimiento para ambos pacientes, quienes se encontrarian desde entonces en
lista de espera para tales efectos.

Ademas, indica que después de la visita
realizada por esta Entidad de Control, se realizaron las gestiones necesarias para
contactar a los pacientes y reuniones con el proveedor para coordinar la toma de
examenes, y adjunta documentacion conforme a la cual, a la fecha de su respuesta,
se encuentran en proceso la citacién de los pacientes para la notificacion, realizacién
de exdmenes y evaluacion de especialistas.

En  virtud de los antecedentes
proporcionados en esta oportunidad se levanta la observaciéon en el caso del
paciente RUN N° |l ror cuanto se acredito su defuncion el 2 de julio de
2020, es decir, previo a la emision de la alerta en marzo de 2021.

Sin  embargo, considerando que los
pacientes RUN N° Y B contindan en espera de su
seguimiento, se mantiene lo objetado a su respecto.

En consecuencia, el HBLT debera, en el
sefialado plazo de 60 dias habiles, acreditar documentadamente haber completado
el seguimiento de los aludidos pacientes RUN NN Y
incluyendo las evaluaciones y conclusiones técnicas y médicas acerca deI
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funcionamiento y estado de los mencionados implantes, conforme a las
recomendaciones del fabricante del dispositivo.

4.6. Debilidades en el proceso de revision de pacientes afectados por Implante
Coclear defectuoso, en el Hospital Clinico San Borja Arriaran.

Mediante las alertas N° 159, de 2022, y
N° 613, de 2023, ambas del ISP, se ordend suspender la implantacion del dispositivo
médico Implante Coclear Ultra Mid-Scale y Ultra Slim J (Ultra V1), de Advanced
Bionics, y ponerlos a disposicion de la empresa importadora para su retiro del
mercado. Ademas, establecia mantener el control habitual de los pacientes con el
fin de evaluar el estado de tales dispositivos.

A su vez, a través del oficio Ord. N° 4.433,
de 20 de diciembre de 2023, de la Subsecretaria de Redes Asistenciales, se informé
al proveedor sobre los plazos dispuestos por el ministerio para efectuar la prueba de
integridad del dispositivo dentro de 21 dias desde la sospecha de falla del aparato;
y que, una vez confirmado el desperfecto del implante coclear, dentro de 2 meses el
paciente debera ser atendido por el médico especialista para evaluar conducta
clinica a seguir. Instruccion que también fue comunicada a la Subsecretaria de Salud
Publicay al ISP.

Por otra parte, se constatd que la
mencionada empresa informé al ISP sobre la falla de los dispositivos que fueron
implantados a 20 pacientes de ese Hospital, cuyas fichas clinicas fueron revisadas
por esta Entidad de Control, constatandose las siguientes situaciones:

4.6.1. Demora en evaluacion de pacientes.

Se constaté que, en los 9 casos que se
indican en la siguiente tabla, transcurrieron hasta 357 dias para que el Hospital
efectuara la evaluacién posterior al paciente, desde la confirmacién del problema en
el implante una vez determinada la falla del dispositivo médico, a través de un test
integridad realizado por parte de la empresa Advanced Bionics.

Tabla N° 18: Detalle de pacientes con demora en evaluacion posterior a
confirmacién de falla del implante.

FECHA
'I:EIEECHZ:?"JAES(; FECHA TOPE EVALUACION

N RUN NUMERO POR EN QUE DEBIO POST FALLA DIAS
° PACIENTE DE LOTE ADVANCED EFECTUARSE EFECTUADA EXCEDIDOS

BIONICS EL CONTROL POR EL

HOSPITAL

1 1301449 02/12/2022 02/02/2023 23/01/2024 357
2 1302011 11/05/2023 11/07/2023 23/01/2024 197
3 1004679 29/05/2023 29/07/2023 01/12/2023 126
4 1301600 16/08/2023 16/10/2023 23/01/2024 100
5 1301557 16/08/2023 16/10/2023 11/12/2023 57
6 1007828 29/11/2023 29/01/2023 19/03/2024 51
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FECHA
' FeoA o>l | FECHATOPE | EVALUACION ,
N RUN NUMERO POR EN QUE DEBIO POST FALLA DIAS
° PACIENTE DE LOTE ADVANCED EFECTUARSE EFECTUADA EXCEDIDOS
BIONICS EL CONTROL POR EL
HOSPITAL
7 1301878 28/11/2023 28/01/2023 12/03/2024 45
8 1005564 14/11/2023 14/01/2023 26/02/2024 44
9 1301441 29/05/2023 29/07/2023 01/09/2023 35

Fuente: Respaldo de los test de integridad de pacientes entregado mediante correo electronico de 25
de marzo de 2024, por la Referente de Tecnovigilancia, del HCSBA, e informacién entregada en visita
realizada el 28 de marzo de misma anualidad.

Las demoras expuestas no se ajustan a los
principios de control, eficiencia y eficacia que deben regir la accion de los 6rganos
de la Administracién del Estado. Tampoco se ajusta al deber de actuar por propia
iniciativa a que estan sujetos sus autoridades y funcionarios, dispuesto en el articulo
8° de ese texto legal, en relacion con el principio de celeridad establecido en el
articulo 7° de la mencionada ley N° 19.880.

En su respuesta, el Director del HCSBA
informa que tales demoras obedecerian a que las instrucciones de la SUBREDES a
las empresas proveedoras, para el manejo de los pacientes implantados con
dispositivos afectados por las alertas sanitarias N° 159 de 2020, y 613 de 2023, y la
determinacién de plazos maximos para los hitos de identificacion, fueron fijados
mediante los oficios ordinarios C37 N°3.101, de 24 agosto de 2023, y C37 N° 4.433,
de 20 de diciembre de ese afio, y afirma que el Hospital habria estado impedido de
adoptar medidas antes de esas fechas.

Al respecto, cabe precisar que el ISP,
posterior a la emision de la alerta, con fecha 28 de septiembre de 2023 comunicg,
mediante correo electronico dirigido a los encargados de tecnovigilancia de toda la
red asistencial, las acciones inmediatas que se debian seguir segun lo descrito en
el documento "Indicaciones para el manejo de beneficiarios de hipoacusia
implantados con implante coclear ULTRA MID-SCALE y ULTRA SLIM J (ULTRA V1)
respecto de la alerta N.° 613/23” elaboradas por el Comité de Expertos
Hipoacusia/Implante Coclear del Ministerio de Salud de Chile, que se adjunté en
dicha ocasion.

Sin perjuicio de la justificacion invocada por
dicha autoridad y considerando que los hechos objetados constituyen situaciones
consolidadas no susceptible de regularizar, se mantiene la observacion.

En consecuencia, el Hospital debera
adoptar medidas para que, en lo sucesivo, la evaluacion de los pacientes afectados
por alertas como la descrita sean efectuadas dentro de los plazos indicados en los
citados oficios Ordinarios C37 N° 3.101 y C37 N° 4.433, ambos de 2023, de la
SUBREDES, los que corresponden a 15 dias corridos y a 2 meses desde la
confirmacién de la falla, respectivamente.
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4.6.2. Falta de registro en fichas clinicas.

Se comprobo la falta de registro del implante
coclear en la ficha clinica del paciente RUN N° | rrocedimiento
quirdrgico que segun registros del Equipo de Tecnologos Médicos de Otorrinos
Laring6logos, del HCSBA, fue realizado el 19 de junio de 2019.

Tampoco se encontrd registro en la ficha
electronica del Sistema Florence acerca de las atenciones ambulatorias de los
pacientes en el citado Hospital, ni de haberse efectuado el mencionado test de
integridad al paciente RUN Nl mecdiante el cual se determina si el
implante presenta fallas y si es recomendable la reimplantacion.

Las situaciones expuestas no se ajustan a
lo sefialado en el articulo 12 de la anotada ley N° 20.584, el cual dispone que “La
ficha clinica es el instrumento obligatorio en el que se registra el conjunto de
antecedentes relativos a las diferentes areas relacionadas con la salud de las
personas, que tiene como finalidad la integracion de la informacién necesaria en el
proceso asistencial de cada paciente”.

Tampoco se condice con lo establecido en
el articulo 3° del decreto N° 41, de 2012, del MINSAL, que Aprueba Reglamento
Sobre Fichas Clinicas, el cual establece que toda persona tiene derecho a que quede
constancia en la correspondiente ficha clinica de la informacién proveniente de las
atenciones de salud que reciba de un prestador cuando ésta deba ser proporcionada
por escrito; si se trata de informacién que puede entregarse en forma verbal debera
guedar constancia en la respectiva ficha clinica del hecho de haber sido
proporcionada; ni con lo sefalado en el articulo 6° de ese mismo cuerpo legal, letra
c) en cuanto dispone que la ficha clinica debe contener a lo menos el registro
cronolégico de todas las atenciones recibidas.

En su respuesta, el Director del HCSBA,
manifiesta que el Hospital cuenta con las sefaladas fichas clinicas en soporte papel,
las cuales se guardan en la Unidad de Archivo de la entidad, y que en ellas se
encuentran registradas las atenciones antes indicadas, cuyas copias acompania.

Al respecto, considerando que la sefalada
documentacion incluye el protocolo quirdrgico y set de documentos relacionados con
la cirugia de implante coclear del paciente RUN N° |l sc levanta la
observacion para dicho paciente.

No obstante, entre los referidos
antecedentes no se encuentra el registro del test de integridad que se habria
efectuado al paciente RUN N° |l o' o que se mantiene la observacion
respecto de dicho paciente y el mencionado dato.

En consecuencia, el HCSBA debera, en el
sefialado plazo de 60 dias habiles, acreditar documentadamente que la ficha clinica
del paciente RUN N° I sca en soporte digital o papel, incluye el registro
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de la realizacién y resultado del test de integridad del implante cloquear efectuado
en su oportunidad.

4.6.3. Discrepancia entre registros de test de integridad de pacientes y de ficha
clinica.

Cotejadas las fechas de toma del test de
integridad que aparecen en los respaldos de ese examen, proporcionado por la
Referente de Tecnovigilancia del citado establecimiento asistencial, mediante correo
electrénico de 25 de marzo de 2023, y aquellas registradas en las fichas clinicas
electronicas de los pacientes, se comprobé que en 14 casos esas datas no
coinciden, segun se presenta en la siguiente tabla, mostrandose, en todos los casos,
gue la fecha consignada en el expediente médico es anterior a la data registrada en
la documentacion de respaldo del examen:

Tabla N° 19: Detalle de pacientes con discrepancia en su ficha clinica.

FECHATESTOE | |\reCRiDAD EN

N° | RUN PACIENTE N° LOTE INTEGRIDAD SEGUN RESPALDO DEL
FICHA ELECTRONICA EXAMEN

1 1004618 02/06/2023 06/06/2023
2 1301443 10/05/2023 29/05/2023
3 1002429 02/06/2023 06/06/2023
4 1002388 02/06/2023 06/06/2023
5 1004679 19/05/2023 29/05/2023
6 1301824 02/06/2023 06/06/2023
7 1301441 19/05/2023 29/05/2023
8 1301557 28/07/2023 16/08/2023
9 1302011 26/04/2023 11/05/2023
10 1301600 28/07/2023 16/08/2023
11 1005387 19/05/2023 29/05/2023
12 1301449 18/11/2022 02/12/2022
13 1301677 28/07/2023 16/08/2023
14 1007828 27/11/2023 29/11/2023

Fuente: Respaldo de test de integridad de pacientes entregado mediante correo electrénico de 25 de
marzo de 2024, por la Referente de Tecnovigilancia, del HCSBA, e informacion entregada en visita
realizada el 28 de marzo de la misma anualidad.

Dicha situacion no se ajusta a los principios
de control y eficiencia establecidos en el articulo 3° de la citada ley N° 18.575.

En su respuesta, el Director del HCSBA
informa que la tabla precedente duplicaria lo objetado respecto del paciente RUN
N° y aflade que la fecha indicada en la ficha electronica corresponde
a la realizacion del test de integridad al paciente, y que la emision del respectivo
informe generalmente ocurre 10 dias después de ello, situacién que explicaria la
discrepancia entre las fechas indicadas.
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Al respecto, cabe sefnalar que en el caso del
paciente RUN N° |l cada registro corresponde a dispositivos de lotes
distintos, esto es, en un caso el N° 1002429 y en otro el N°1002388.

Precisado lo anterior y considerando que el
hecho descrito corresponde a una situacion consolidada no susceptible de
regularizar, se mantiene la observacion.

Por lo tanto, el Hospital debera, en lo
sucesivo, registrar oportunamente en la ficha electrénica los procedimientos y
tratamientos a los que fueron sometidos los pacientes, con el objetivo de evitar
discrepancias entre las fechas, junto con requerir a los proveedores que en los
respectivos test se consigne la fecha de realizacion del examen,
independientemente de aquella en que se elabora o emite el informe.

4.7. Deficiencias en la trazabilidad de medicamentos.
4.7.1. Hospital de Urgencia Asistencia Publica Doctor Alejandro del Rio.

Se verific6 que, para registrar la entrega de
diferentes articulos desde la farmacia del Hospital hacia las distintas dependencias
0 servicios clinicos de la entidad, dicho establecimiento utiliza un formulario fisico
denominado Pedido-Entrega de Bodega, cuyos datos son digitados posteriormente
en el sistema de gestion ERP-Genérico, dispuesto para tales efectos.

Sin  embargo, se advirti6 que dicho
documento no detalla las cantidades del medicamento distribuidas a los servicios
clinicos ni registra el lote o nUmero de serie de estos, lo que impide determinar si se
distribuyé un farmaco que fue objeto de una alerta de retiro de mercado, a cual
servicio clinico fue enviado y, por ende, cuéles pacientes pudieron ser afectados.

La situacion descrita no se condice con los
principios de control y eficiencia contemplados en el articulo 3°, inciso segundo, de
la citada ley N° 18.575.

En su respuesta, la direccion del HUAP
sefiala que el referido sistema de control de existencias (ERP- Genérico) no
contempla la trazabilidad del lote o0 nimero de serie de los medicamentos, pero que
desde fines de 2023 se comenz0 a registrar los numeros de lote en los documentos
de recepcion de productos en la Bodega de la entidad, como ocurre en el ejemplo
gque acompafia.

Afade que, mediante la licitacion publica ID
N° 1057468-2-LR22, convocada y adjudicada en el afio 2022 por el Servicio de
Salud Metropolitano Central, cuyo objeto es la Contratacion del Servicio de Software
Modalidad SAAS Software como Servicio Integral para Registro Clinico Electronico,
Planificaciébn de Recursos Empresariales y todos sus componentes para la Red de
Salud de ese organismo publico, el Hospital podra efectuar la trazabilidad de los
medicamentos desde su ingreso a la Bodega institucional hasta la entrega al
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paciente, lo que permitir4 determinar los casos que se vean afectados por una alerta
sanitaria.

Sin perjuicio de lo expuesto por la autoridad,
y considerando que las acciones correctivas comprometidas son de materializacion
futura, se mantiene la observacion.

Por lo tanto, el HUAP deber& acreditar, en
el citado plazo de 60 dias habiles, el grado de avance de la implementacién de la
aludida licitacion N° ID 1057468-2-LR22, informada en su respuesta.

4.7.2. Hospital Clinico Metropolitano La Florida Doctora Eloisa Diaz Insunza.
a) Debilidades en el sistema informatico.

Se verificO que el sistema informatico
utilizado por el HLF no mantiene un registro que permita identificar el lote o nimero
de serie de los productos que se despachan a los servicios clinicos del Hospital ni la
cantidad de aquellos. En el caso de la Unidad de Farmacia, que cuenta con el
registro de los medicamentos suministrados, relacionados con el RUN del paciente
destinatario, no se indica el lote o serie del producto, situacién que impide efectuar
la trazabilidad de la distribucion de los medicamentos afectados por una alerta de
retiro.

Dicho riesgo queda de manifiesto, a modo
de ejemplo, en el caso de los lotes del medicamento Ketorolaco Trometamol
Solucion Inyectable 30 mg/ml., del Laboratorio BIOSANO S.A., que fueron objeto de
la alerta sanitaria N° 45 de 2023, del ISP, por cuanto presentaba particulas extrafias
al interior de una ampolla sellada.

En efecto, consultada al respecto, la Jefa de
la Unidad de Farmacia del HFL informd, mediante correo electrénico de 14 de marzo
de 2024, que carece de antecedentes que permitan trazar su distribucién hasta el
paciente o pacientes afectados.

La situacion descrita no se condice con los
principios de control y eficiencia contemplados en el articulo 3°, inciso segundo, de
la citada ley N° 18.575.

En su respuesta, la autoridad del HLF
manifiesta que las recepciones de medicamentos que llegan a la Unidad de Logistica
del Hospital se registran sistematicamente al momento del ingreso, con todos los
antecedentes que son proporcionados en la factura o guia de despacho.

Agrega que, hasta la fecha de emision de la
mencionada resolucién exenta N° 63, de 2023, que aprueba la norma técnica
N° 226, de ese afio, en cuanto exige implementar un sistema de registro de datos
gue permita la trazabilidad de los dispositivos médicos al momento de su recepcion
por los establecimientos de salud, dicha entidad estd trabajando en mejoras y
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pruebas, para perfeccionar la trazabilidad del sistema informético SAP, el cual previo
a su dictaciéon, no permitia realizar la gestion.

En cuanto a las salidas de los farmacos
desde la Bodega de Abastecimiento hacia la farmacia del HLF, sefiala que la Unidad
de Logistica tiene trazabilidad de los productos solo hasta su entrega a la farmacia,
por cuanto si bien se tiene informacion del ingreso de los lotes y fechas de
vencimiento, esta no queda registrada en el documento de salida fisica que
acompafan a los medicamentos que se entregan a la referida unidad de farmacia.

Sin perjuicio de lo expuesto por la autoridad,
y considerando que las acciones correctivas comprometidas en el sistema SAP son
de materializacion futura, se mantiene la observacion.

Por consiguiente, el HLF debera acreditar
documentadamente, en el citado plazo de 60 dias habiles, las mejoras realizadas en
el sistema informatico SAP en cuanto a la trazabilidad de los productos.

b) Discrepancias en la informacion de unidades de productos entregados.

Durante la visita efectuada al Hospital el 13
de marzo de 2024, se constato una diferencia entre las unidades de medicamentos
Dichlorexan Jabon Liquido 2%, de DIFEM Laboratorios S.A., y del antibiético
Amikacina Solucién Inyectable 100 mg/2ml., de Laboratorio BIOSANO S.A., que se
encuentran registradas en el HLF y el nUmero de esos productos que el ISP informé
a esta Entidad de Control como distribuidos por los respectivos proveedores a ese
establecimiento de salud, como se detalla a continuacion:

Tabla N° 20: Detalle de productos farmaceéuticos con diferencias.

UNIDADES UNIDADES
REGISTRO DISTRIBUIDAS MONTO
SERIE | ganitaRIG | TITULAR MEDICAMENTO | [\2 (2 abAS | REGISTRADAS | DIFERENCIA | o
POR EL HLF
POR ISP
DIFEM . )
101003 | £ 7555 | Laboratorios | Dichiorexan Jabon 180 120 60 426.080
5220 SA Liquido 2%
2011 Laboratorio | Amikacina Solucion
2| F-7616 BIOSANO | Inyectable 100 mg/2 1800 1000 800 761.600
3829
S.A. ml.
Total 1.187.680

Fuente: Respaldo de retiro de mercado entregado mediante correo electréonico de 26/2/2024, por la
Jefa del Subdepartamento de Inspeccion del ISP, e informacién entregada por el HLF.

En el caso del lote N° 1010035220 de
Dichlorexan Jabdn Liquido 2%, afectado por la alerta sanitaria N° 16, de 7 de junio
de 2022, del ISP, con orden de retiro de mercado por presencia de bacterias del
complejo CBC el Hospital entreg6 la factura N° 760, de 22 de febrero de ese afio,
conforme a la cual ese establecimiento recibié 120 unidades del producto, pero no
se encontraron antecedentes que respaldaran la recepcién de las 60 unidades
restantes.
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En cuanto al lote N° 20.11.3829 de
Amikacina Solucion Inyectable 100 mg/2 ml., objeto de la alerta N° 27, de 10 de abril
de 2023, con orden de retiro de mercado por la presencia de particulas en
suspension dentro de una ampolla sellada, el Hospital acreditd que se le entregaron
1.000 unidades del farmaco. En efecto, se tuvo a la vista las guias de despacho
N°s 128028 y 131506, de enero y febrero de 2022, por 400 y 600 unidades del
producto, respectivamente, ambos documentos relacionados con la factura
N° 203112, de 13 de abril de 2021, pero el Hospital carecia de antecedentes sobre
las restantes 800 unidades.

En su respuesta, el Director del Hospital no
aporta nuevos antecedentes y ratifica las diferencias expuestas en la tabla N° 20 de
este informe, razon por la cual se mantiene la observacion.

Por consiguiente, el HLF debera, en el plazo
de 60 dias habiles, remitir los antecedentes relativos a la adquisicién y recepcion de
las 60 unidades no registradas de Dichlorexan Jabon Liquido 2%, del lote N°
1010035220, de DIFEM Laboratorios, asi como también de las 800 unidades no
registradas de Amikacina Solucién Inyectable 100 mg/2 ml, del lote N° 20.11.3829,
de Laboratorio BIOSANO S.A., acompafiando las facturas, guias de despacho
asociadas a cada una y las érdenes de compras.

c) Medicamento sin informacién de entrega.

Se constatd que en el caso del
medicamento  Ketorolaco Trometamol Solucién Inyectable 30 mg/ml.,
especificamente del lote N°23.04.5308, el Hospital no contaba con Ia
documentacion que acreditara la entrega de 7.000 unidades valorizadas en
$816.340, segun informacion entregada por Laboratorio BIOSANO S.A. al Instituto
de Salud Publica, en virtud de la alerta sanitaria N° 45 de 2023, la cual advertia la
presencia de particulas extrafias al interior de una ampolla sellada.

Asimismo, se verificd que en la Unidad de
Farmacia del HLF se encuentran 684 unidades del mencionado lote del
medicamento, a la espera de su destruccion, situacibn que demuestra que el
proveedor entregd esas unidades de dicho farmaco al centro de salud.

Las situaciones expuestas en los literales b)
y €) no se avienen con los principios de control y eficacia previstos en el articulo 3°
de la ley N° 18.575, ni con lo previsto en el articulo 5° de ese texto legal, que impone
a los organismos de la Administracion del Estado, a sus autoridades y funcionarios
el deber de velar por la eficiente e idénea administracion de los medios publicos.

En su respuesta, el Director del HLF
manifiesta que efectivamente la recepcion de los medicamentos que fueron objeto a
la una alerta de retiro, fue parcial, y se refiere al producto dichlorexan jabén liquido
2% y amikacina solucién inyectable 100 mg/2ml; sin embargo, no se pronuncio
respecto al farmaco Ketorolaco Trometamol Solucién Inyectable 30 mg/ml, por lo
tanto, se mantiene la observacion.
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En consecuencia, el HLF debera adoptar
medidas para que, en lo sucesivo, el Hospital cuente con mecanismos que permitan
hacer la trazabilidad de los productos y que estos sean debidamente utilizados, con
el objeto de identificar facilmente a aquellos que estén sujetos a una alerta sanitaria.

4.7.3. Hospital de Nifios Doctor Luis Calvo Mackenna.

Se advirti6 que el Sistema de
Administracion y Gestion Hospitalaria, SAM, destinado al control de medicamentos,
no permite visualizar el numero de lote o serie de los farmacos despachados a los
servicios clinicos del Hospital, y solo cuenta con los registros desagregados por
servicio clinico y cantidades remitidas.

La situacién descrita no se condice con los
principios de control y eficiencia contemplados en el articulo 3°, inciso segundo, de
la citada ley N° 18.575.

En su respuesta, el Director del HLCM
sefala que en septiembre de 2023 el sistema SAM incorporé la trazabilidad de
dispositivos médicos con fecha de vencimiento y lote, para dar cumplimiento a la
citada norma técnica N° 226, de 2023 del MINSAL. Agrega que en abril de 2024 se
incorporo en la Unidad de Farmacia la trazabilidad de farmacos por lote y fecha de
vencimiento, aunque todavia esta pendiente cambiar el proceso de registro en papel
por la nueva modalidad del sistema SAM, dado que aun no se ha realizado la
capacitacién de los funcionarios de esa Unidad, la que se encuentra prevista para el
primer semestre del afio 2024.

Ademas, acompafna wuna copia del
Instructivo Proyecto Control de Productos por Lote y Fecha de Vencimiento, el cual
detalla el procedimiento destinado a registrar la informacion en la nueva aplicacién
del sistema SAM, como también una copia del Proyecto Control de Productos por
Lote llevado a cabo por el Hospital.

Sin perjuicio de lo expuesto por la autoridad,
y considerando que las medidas adoptadas por el Hospital aun no se han
materializado, se mantiene la observacion.

En consecuencia, el HLCM debera
acreditar, en el citado plazo de 60 dias habiles, los avances relacionados con la
implementacion del Proyecto Control de Productos de Lotes y la capacitacion de los
funcionarios que participaran del proceso.
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.  EXAMEN DE CUENTAS

5. Dispositivo Médico sin registro de uso y destino en el Complejo Asistencial
Doctor Sotero del Rio, CASR.

Durante la visita efectuada el 26 de marzo
de 2024, se advirtid que el establecimiento no cuenta con un registro del uso y
destino del dispositivo médico Pipeline Embol Device 4.25 mm X 14, del proveedor
Comercial Kendall Chile Ltda., que fue objeto de la alerta N° 716, de 3 de agosto de
2021, del ISP, con orden de retiro, debido a reportes sobre defectos que
involucraban el riesgo de lesiones graves y muerte durante el uso, sin embargo, no
fue acreditado su retiro del Hospital ni su recambio por parte del proveedor.

Sobre la materia, la Referente de
Tecnovigilancia del Hospital informé que el referido equipo habia sido derivado a la
Unidad de Angiografia del establecimiento, desconociéndose su destino.

Consultada al respecto, la Jefa del
Departamento de Abastecimiento del CASR informd, mediante correo electrénico de
26 de marzo de 2024, que el Hospital adquiri6 esa unidad del citado dispositivo
médico a traves de la orden de compra ID N° 1057501-11431-SE20, por $6.783.000.

La falta del mencionado dispositivo no se
aviene con los principios de control y eficiencia contemplados en el articulo 3° de la
referida ley N° 18.575, ni con lo previsto en el articulo 5° de ese texto legal, que
impone a los organismos de la Administracion del Estado, a sus autoridades y
funcionarios el deber de velar por la eficiente e idonea administracion de los medios
publicos y por el debido cumplimiento de la funcion publica.

En su respuesta, el Director (S) del CASR
informa que el mencionado dispositivo, serie N° A846949, fue utilizado en un

procedimiento angiografico practicado a la paciente RUN N° | <' 2 de
octubre de 2019, antes de que se emitiera la aludida alerta de retiro.

Ademas, acompafia una copia del protocolo
de intervencion quirdrgica; de la hoja de atencion de enfermeria; del detalle de
consumo neurovascular; de la etiqueta removible del dispositivo médico, con nUmero
de serie, y de la guia de despacho N° il aue también es de 2 de octubre de
2019.

Al respecto, cabe sefalar que, revisados los
antecedentes que acompafia el establecimiento de salud, se comprobd que el
dispositivo médico de que se trata fue utilizado en el procedimiento quirdrgico
informado por la autoridad administrativa, motivo por el cual se levanta la
observacion.
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CONCLUSIONES

Atendidas las consideraciones expuestas
durante el desarrollo del presente trabajo, el Instituto de Salud Publica de Chile y los
establecimientos de salud, Hospital de Urgencia Asistencia Publica Doctor Alejandro
del Rio; Hospital de Nifios Doctor Luis Calvo Mackenna; Hospital Clinico
Metropolitano La Florida Doctora Eloisa Diaz Insunza; Hospital Barros Luco
Trudeau; Hospital Clinico San Borja Arriaran; y el Complejo Hospitalario Doctor
Sotero del Rio, han aportados antecedentes e iniciado acciones que permiten salvar
parte de las observaciones planteadas en el Preinforme de Auditoria N° 227, de
2024, de esta Entidad Fiscalizadora.

En efecto, se levantan las observaciones
planteadas en el capitulo Il, Examen de la Materia Auditada, puntos, 4.1, Falta de
respuesta a retiro de mercado de medicamentos, puntualmente en el caso del HLCM
y CASR; 4.2, Deficiencias en cumplimiento de obligaciones de Hospitales como
responsables locales de tecnovigilancia para dispositivos médicos; 4.5, Ausencia de
seguimiento de dispositivos médicos con alerta de retiro en el Hospital Barros Luco
Trudeau, respecto del paciente RUN N° | 462, Falta de registro en
fichas clinicas, en cuanto al RUN N° | capitulo I, Examen de Cuentas,
numeral 5, Dispositivo Médico sin registro de uso y destino en el Complejo
Asistencial Doctor Sotero del Rio.

A su vez, considerando las explicaciones y
antecedentes aportados por las entidades, se subsanan las observaciones
planteadas en el capitulo 1, Examen de la Materia Auditada; punto 3.5.2, Hospital
de Urgencia Asistencia Publica Doctor Alejandro del Rio, especificamente los casos
relacionados con los pacientes RUN N° N
B, puntos y 4.1, Falta de respuesta a retiro de mercado de medicamentos,
puntualmente en el caso del HUAP.

En cuanto a las observaciones contenidas
en el numeral 4.4, Dispositivos médicos sin trazabilidad en el Hospital Clinico San
Borja Arriaran (C) el Servicio de Salud Metropolitano Central debera incoar un
procedimiento disciplinario para investigar los hechos y hacer efectivas las
correspondientes responsabilidades.

Ademas, en el plazo de 15 dias habiles
contado desde la recepcion del presente informe final, deberd remitir a este
Organismo de Control el acto administrativo que ordena su inicio, sin perjuicio de
someter al control previo de juridicidad el acto administrativo que lo afine, conforme
a lo dispuesto en el articulo 11, numeral 5, de la resolucion N° 6, de 2019, de la
Contraloria General, que Fija Normas sobre Exencion del Tramite de Toma de Razon
en Materias de Personal que se Indica.

No obstante, lo anterior, y en virtud de los
resultados obtenidos en la presente auditoria, algunas observaciones dan lugar a las
siguientes acciones:
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1. En cuanto a lo expuesto en el capitulo
II, Examen de la Materia Auditada, punto 1.1, Falta de resguardo al cumplimiento de
plazos para retiro de medicamentos bajo alerta emitida por el ISP (MC), el ISP
debera implementar medidas para que, en lo sucesivo, se dé cumplimiento a los
plazos establecidos en la citada resolucion exenta N° 3.853, de 2020, de ese
Instituto.

2. Acerca de lo objetado en el punto 1.2,
Falta de controles sobre el retiro total de medicamentos afectados por alerta del ISP
(MC), el Instituto debera, en lo sucesivo, establecer medidas de control que agilicen
la emisidn de alertas de retiro y que permitan un rapido y eficiente retiro por parte de
los titulares.

3. En cuanto al punto 1.3, Falta de
exigencia de presentacion de Informe Final de Retiro por parte del ISP al titular del
registro sanitario (MC), el ISP debera, en lo sucesivo exigir a los titulares de los
registros sanitarios la entrega de los informes finales de retiro de mercado
establecidos el numeral 3° del articulo 71, del anotado decreto N° 3, de 2010, del
MINSAL, junto con el cumplimiento de los plazos que el mismo ISP determiné en la
aludida resolucién exenta N° 3.853, de 2020, considerando al efecto que ese ultimo
acto administrativo forma parte del ordenamiento juridico aplicable en la materia.

4. Con respecto al punto 2.1, Falta de
requerimiento de informe finales de retiro de dispositivos médicos (MC), el ISP
debera adoptar medidas para que, en lo sucesivo, se exija a los titulares la
presentacion de los informes de seguimiento y final establecidos en la citada Guia
del Sistema Nacional de Tecnovigilancia de ese Instituto, instrumento elaborado con
la finalidad de apoyar la regulacion de los dispositivos meédicos en Chile, se
encuentren 0 no sujetos a control obligatorio.

5. En cuanto al numeral 3, Pacientes
infectados y/o fallecidos por brote de Complejo Burkholderia cepacia, punto 3.1,
Inconsistencias en informacion de paciente fallecido por productos de DIFEM
Laboratorios S.A. (MC), el ISP deberd, adoptar las medidas de control necesarias
para prevenir que, en lo sucesivo, se produzcan tales errores.

Por su parte, la SUBREDES, debera en el
plazo de 60 dias habiles contado desde la recepcion del presente informe final,
aclarar la situacion del paciente RUN N° |l dvien fue informado como
fallecido, afectado por clon 8, el 7 de mayo de 2022 en el Hospital de Talca.

6. En relacion con el numeral 3, Pacientes
infectados y/o fallecidos por brote de Complejo Burkholderia cepacia, el punto 3.2,
Demora en emision de alertas de retiro de productos de Laboratorio Sanderson S.A.
(MC), el ISP debera, en lo sucesivo, adoptar las medidas de coordinacion necesarias
con el MINSAL, de modo de conocer oportunamente el catastro de personas
fallecidas por algun microrganismo y priorizar asi el resultado de sus analisis y la
respectiva emision de alerta de retiro.
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De igual forma, el MINSAL debera
establecer canales de comunicacion directa con el Instituto de modo de mantenerlo
informado sobre sus catastros.

7. En lo correspondiente al punto 3.3,
Clones de CBC identificados, sin estudio (MC), la SUBREDES debera acreditar, en
el ya sefialado plazo de 60 dias habiles, los resultados de los andlisis efectuados
para identificar las fuentes de infeccion de los 6 clones que se encontraban en
estudio.

8. Enlo concerniente al punto 3.4, Demora
en ingreso de multas impuestas en sumarios sanitarios substanciados por
contaminacion de productos por Burkholderia cepacia al sistema de cobro de la
Tesoreria General de la Republica, TGR (MC), el ISP debera acreditar
documentadamente, en el citado plazo de 60 dias habiles, copia del recurso de
reposicion y de la resoluciéon exenta N° 816, de 2024, asi como de la demanda de
reclamacion de multa y la suspension de esta por parte del 12° Juzgado Civil de
Santiago.

9. Sobre el punto 3.5.1, Diferencias entre
registros de pacientes infectados por CBC informados por MINSAL y el Hospital
Clinico Metropolitano La Florida Doctora Eloisa Diaz Insunza (MC), el HLF debera,
dentro del referido sefialado plazo de 60 dias habiles, remitir la documentacion que
respalde la notificacion al MINSAL de cada caso individualizado en la tabla N° 9 de
este informe, junto con el resultado de los examenes sefialados en su respuesta.

Ademas, en el caso del paciente RUN
N° I dcbera enviar el respaldo de las diligencias efectuadas por el
centro de dialisis a que se refiere en su respuesta.

10. En cuanto al punto 3.5.2, Diferencias
entre registros de pacientes infectados por CBC informados por MINSAL y el
Hospital de Urgencia Asistencia Publica Doctor Alejandro del Rio, HUAP (MC), el
Hospital debera informar, en el citado plazo de 60 dias habiles, si los cédigos de
identificacién registrados en los antecedentes de su respuesta corresponden al RUN
de los pacientes individualizados en la mencionada tabla N° 10.

Asimismo, debera, en lo sucesivo, registrar
oportunamente los casos de infecciones, de modo de llevar un registro integro y
actualizado.

Por su parte, la SUBREDES debera, en el
mismo plazo, remitir la ndmina actualizada de pacientes infectados por CBC, e
informar documentadamente acerca de las diferencias existentes entre la nOmina de
pacientes informadas al HUAP y la proporcionada a esta Entidad de Control el 11 de
marzo de 2024.

11. Con respecto al punto 3.5.3, Diferencias
entre registros de pacientes infectados por CBC informados por MINSAL y el
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Hospital de Nifios Doctor Luis Calvo Mackenna (MC), el Hospital debera, en el
anotado plazo de 60 dias habiles, acompafiar antecedentes que den cuenta que el
paciente RUN N° |l fue informado al MINSAL y acreditar los avances
en la implementacién del plan de mejoras en los procesos de la Unidad de IAAS y el
Laboratorio de Microbiologia del Hospital, comprometido en su respuesta.

En tanto, la SUBREDES debera, en el
mismo plazo, informar las razones por la cuales la paciente RUN N
no se encuentra registrada en la base de datos proporcionada por el MINSAL o que
dicha omisién ya fue regularizada, segun proceda.

12. En lo correspondiente al punto 3.5.4,
Diferencias entre registros de pacientes infectados por CBC informados por MINSAL
y el Hospital Barros Luco Trudeau (MC), el HBLT debera remitir, dentro del sefialado
plazo de 60 dias, la documentacién que permita relacionar los pacientes RUN
N°° I Y I co |a informacion adjunta al correo electronico de
16 de enero de 2023.

Asimismo, debera, en lo sucesivo, registrar
oportunamente los casos de pacientes infectados por CBC, con el objetivo de llevar
un registro integro y actualizado.

Por su parte, la SUBREDES debera, en el
mismo plazo de 60 dias antes sefialado, informar las razones por las cuales los
pacientes RUN N° I Y B © sc encuentran registrados en
la base de datos proporcionada por el MINSAL, o que dicha omision ha sido
regularizada, segun procediera.

13. En cuanto al punto 4.1, Falta de
respuesta a retiro de mercado de medicamentos (MC), letra b), el HLF deberéa remitir,
dentro del sefialado plazo de 60 dias habiles, la documentacién que respalde el retiro
de 4.876 unidades del farmaco Ketorolaco Trometamol Solucién Inyectable 30
mg/ml., de Laboratorio BIOSANO S.A., y de los restantes medicamentos a que se
refiere el anexo N° 6 de este informe.

Asimismo, el Hospital debera establecer
procedimientos de coordinacion entre sus unidades de Abastecimiento y de
Farmacia, en relacion con el oportuno e integro cumplimiento de las alertas de retiro
de productos, y para mantener una comunicacion efectiva sobre esos
procedimientos con el respectivo proveedor.

14. Acerca del punto 4.3, Ausencia de lugar
fisico para la custodia de medicamentos asociados a alertas sanitarias o vencidos
en el Hospital de Urgencia Asistencia Publica (MC), el HUAP debera acreditar, en el
citado plazo de 60 dias hébiles, el avance de los trabajos destinados a que el
Hospital cuente con un espacio para guardar los productos sujetos a alertas
sanitarias y vencidos.
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15. En  relacion con el punto 4.4,
Dispositivos médicos sin trazabilidad en el Hospital Clinico San Borja Arriaran,
HCSBA (C), el Hospital debera informar, en el citado plazo de 60 dias hébiles, el
estado en que se encuentra la causa Rol C-3794-2024, tramitada ante el Segundo
Juzgado Civil de Concepcion, y si la empresa ABEX System SpA respondi6 el
requerimiento formulado a través del oficio Ord. N° 540, de igual fecha, del Hospital,
para que restituya la base datos de bodega.

Ademas, el Hospital debe adoptar medidas
tendientes a dar cumplimiento, en lo sucesivo, a lo establecido en la norma técnica
N° 226, aprobada mediante la resolucion exenta N° 63, de 2023, del Ministerio de
Salud, en cuanto instruye la obligatoriedad de implementar un sistema de registro de
datos que permita la trazabilidad de los dispositivos médicos al momento de su
recepcion por prestadores institucionales de salud.

16. En lo concerniente al punto 4.5,
Ausencia de seguimiento de dispositivos médicos con alerta de retiro en el Hospital
Barros Luco Trudeau (MC), el HBLT debera, en el sefialado plazo de 60 dias habiles,
acreditar documentadamente haber completado el seguimiento de los aludidos
pacientes RUN N° I Y B "c'uyendo las evaluaciones y
conclusiones técnicas y médicas acerca del funcionamiento y estado de los
mencionados implantes, conforme a las recomendaciones del fabricante del
dispositivo.

17. En cuanto al punto 4.6.1, Demora en
evaluacion de pacientes (MC), el HCSBA debera adoptar medidas para que, en lo
sucesivo, la evaluacioén de los pacientes afectados por alertas como la descrita sean
efectuadas dentro de los plazos indicados en los citados oficios Ordinarios C37
N° 3.101 y C37 N° 4.433, ambos de 2023, de la SUBREDES, los que corresponden
a 15 dias corridos y a 2 meses desde la confirmacién de la falla, respectivamente.

18. Sobre el punto 4.6.2, Falta de registro
en fichas clinicas (MC), el HCSBA debera, en el sefialado plazo de 60 dias habiles,
acreditar documentadamente que la ficha clinica del paciente RUN N°
[l sea en soporte digital o papel, incluye el registro de la realizacion y resultado del
test de integridad del implante cloquear efectuado en su oportunidad.

19. En lo correspondiente al punto 4.6.3,
Discrepancia entre registros de test de integridad de pacientes y de ficha clinica
(MC), el HCSBA debera, en lo sucesivo, registrar oportunamente en la ficha
electronica los procedimientos y tratamientos a los que fueron sometidos los
pacientes, con el objetivo de evitar discrepancias entre las fechas, junto con requerir
a los proveedores que en los respectivos test se consigne la fecha de realizacién del
examen, independientemente de aquella en que se elabora o emite el informe.
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20. En cuanto al punto 4.7.1, Deficiencias
en la trazabilidad de medicamentos (MC), el HUAP deber& acreditar, en el citado
plazo de 60 dias habiles, el grado de avance de la implementacién de la aludida
licitacion N° ID 1057468-2-LR22, informada en su respuesta.

21. Con respecto al punto 4.7.2, letra a),
Debilidades en el sistema informatico (MC), el HLF debera acreditar
documentadamente, en el citado plazo de 60 dias habiles, las mejoras realizadas en
el sistema informatico SAP en cuanto a la trazabilidad de los productos.

22. Con respecto al punto 4.7.2, letra b),
Discrepancias en la informacién de unidades de productos entregados (MC), el HLF
debera, en el sefialado plazo de 60 dias habiles, remitir los antecedentes relativos a
la adquisicion y recepcién de las 60 unidades no registradas de Dichlorexan Jabdn
Liquido 2%, del lote N° 1010035220, de DIFEM Laboratorios S.A., asi como también
de las 800 unidades no registradas de Amikacina Solucion Inyectable 100 mg/2 ml,
del lote N° 20.11.3829, de Laboratorio BIOSANO S.A., acompaifando las facturas,
guias de despacho asociadas a cada una y las érdenes de compra.

23. En lo concerniente al punto 4.7.2, letra
¢), Medicamento sin informacién de entrega (MC), el HLF debera adoptar medidas
para que, en lo sucesivo, el Hospital cuente con mecanismos que permitan hacer la
trazabilidad de los productos y que estos sean debidamente utilizados, con el objeto
de identificar facilmente a aquellos que estén sujetos a una alerta sanitaria.

24. En cuanto al punto 4.7.3, Hospital de
Niflos Doctor Luis Calvo Mackenna (MC), el HLCM debera acreditar, en el citado
plazo de 60 dias habiles, los avances relacionados con la implementacién del
Proyecto Control de Productos de Lotes y la capacitacion de los funcionarios que
participaran del proceso.

Finalmente, para aquella observaciéon que
se mantiene, que fue catalogada como C identificadas en el “Informe de Estado de
Observaciones”, de acuerdo al formato adjunto en el anexo N° 13, las medidas que
al efecto implemente el servicio, deberéan acreditarse y documentarse en el Sistema
de Seguimiento y Apoyo CGR, que esta Entidad de Control puso a disposicion de
las entidades publicas, segun lo dispuesto en el oficio N° 14.100, de 6 de junio de
2018, de este origen en un plazo de 30 habiles contado desde la recepcion del
presente informe.

Respecto de aquellas observaciones que se
mantienen y que fueron categorizadas como MC en el citado “Informe de Estado de
Observaciones”, el cumplimiento de las acciones correctivas requeridas debera ser
informado por las unidades responsables a la correspondiente Unidad de Auditoria
Interna, a través del Sistema de Seguimiento y Apoyo CGR, en el plazo de 60 dias
hébiles, quien, a su vez, debera acreditar y validar en los siguientes 30 dias habiles
la informacién cargada en la ya mencionada plataforma, de conformidad a lo
establecido en el aludido oficio N° 14.100, de 2018.
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Remitase a la Subsecretaria de Salud
Publica, al Subsecretario de Redes Asistenciales, ambos del Ministerio de Salud, y
al Jefe de Departamento Auditoria Ministerial de esa cartera de Estado; a la Directora
y al Jefe (S) de la Unidad de Auditoria del Instituto de Salud Publica; al Director y al
Jefe de Auditoria Interna del Servicio de Salud Metropolitano Central; al Director y a
la Jefa de la Unidad de Auditoria Interna del Hospital Clinico San Borja Arriaran; al
Director y al Jefe de la Unidad de Auditoria Interna del Hospital de Nifios Doctor Luis
Calvo Mackenna; al Director y al Jefe de la Unidad de Auditoria Interna del Hospital
de Urgencia Asistencia Publica Doctor Alejandro del Rio; al Director y a la Jefa de la
Unidad de Auditoria Interna del Hospital Barros Luco Trudeau; al Director y a la Jefa
de la Unidad de Auditoria Interna del Complejo Asistencial Doctor Sétero del Rio; al
Director y a la Jefa de la Unidad de Auditoria Interna Hospital Clinico Metropolitano
La Florida Doctora Eloisa Diaz Insunza, al H. Senador sefior Juan Luis Castro

Gonzéalez.

Saluda atentamente a Ud.,

Firmado electrénicamente por:
Nombre: |FERNANDO SUAZO ROJAS

Cargo: JEFE DE DEPARTAMENTO DE SALUD Y
CONTROL DE DROGAS Y ESTUPEFACIENTES

Fecha: 11/09/2024
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ANEXO N° 1: Detalle de casos con demora en efectuar y completar retiro de medicamentos del mercado, después de 5 dias.
ANTECEDENTES APORTADOS
EN RESPUESTA AL
T'(:)FTD(I:EHE?E PREINFORME DE
. FECHA DE FECHA i OBSERVACIONES N° 227 DE
o NOMBRE DEL | NUMERO DE | REGISTRO P TERMINO DIAS
N"| ALERTA | “probucTo SERIE | SANITARIO| TTULAR MOTIVO | NOTIFICACION | "pe | TERMINO | ExceDIDOS 2024
RETIRO FECHA DIAS
&N ANEXO N° Ill | EXCEDIDOS
@ 2-@
16 Dichlorexan DIFEM Contaminacion
1 | Ampliacién | Jabodn Liquido | 1.010.035.220 F- 7525 Laboratorios . L 07/06/2022 12/06/2022 | 17/11/2023 523 08/07/2022 26
microbioldgica
/2022 2% S.A.
Hepta
Recombinante Meagalabs Mix up -
2 27/2021 Solucién 227A0308-1 B-1908 Chi?e SA Problemas de 17/12/2021 22/12/2021 | 17/04/2023 481 30/01/2022 39
Inyectable 1 Mg o rotulacion
(Remifentanilo)
Povisept DIFEM Contaminacion
3 18/2022 Solucién 1.110.491.211 F-7598 Laboratorios . L 09/05/2022 14/05/2022 | 17/11/2022 187 10/06/2022 27
. microbioldgica
Topica 10% S.A.
18 Povisept DIFEM Mismo granel
4 | Ampliacion Solucién 1.110.491.210 F-7598 Laboratorios que serie 11/05/2022 16/05/2022 | 17/11/2022 185 10/06/2022 25
12022 Topica 10% S.A. 1110491211
Amikacina .
5 | 27/2023 Solucion 20.11.3829 | F-7616 Iﬁ%osritﬁrcl;) Particulas en | 46/04/2023 | 11/04/2023 | 11/08/2023 122 12/07/2023 92
Inyectable 100 T SA suspension
Mg/2 ml. o
Scandonest 2% Envase
Especial secundario
Solucion B28752AC; indica activo
Inyectable En B29284AA; Dental Laval adrenalina
6 25/2023 Cartuchos B29568AD: F- 12489 Ltda 18ug y envase 03/04/2023 08/04/2023 | 28/06/2023 81 30/03/2023 -9
Dentales B29353AC primario indica
(Epinefrina/Mep adrenalina
ivacaina) 18mg
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ANTECEDENTES APORTADOS
FECHA EN RESPUESTA AL
TOPE DE PREINFORME DE
Ne | ALERTA | NOMBRE DEL | NUMERO DE | REGISTRO | 17 \p MOTIVO NoFﬁg:agl%N TERMINO TEEe(l\:/mo DIAS OBSERVACISOI;ES N" 227 bE
PRODUCTO SERIE SANITARIO DE ALERTA RE?’IIERO DE RETIRG | EXCEDIDOS m— s
1) ANEXO N° Il | EXCEDIDOS
@ @- )
1- Agqua Para Laboratorio No cumple
7 | Ampliacién Ingectables 755G1403 F-10847 | Sanderson ensayo 02/02/2023 | 07/02/2023 | 21/04/2023 73 21/02/2023 14
1/2023 Y SA. esterilidad
2- SoCdIic()) rlgglch?c’)n Laboratorio No cumple
8 | Ampliacien | =G0 2P 75511498 F-10865 | Sanderson ensayo 02/02/2023 | 07/02/2023 | 21/04/2023 73 21/02/2023 14
212023 Y SA. esterilidad
0,9%
2- SoCdlic()) rgglch?én Laboratorio No cumple
9 | Ampliacién | =G0 =0 755G1230 F-10865 | Sanderson ensayo 02/02/2023 | 07/02/2023 | 20/04/2023 72 21/02/2023 14
2/2023 Y S.A. esterilidad
0,9%
2- SoCdIicc)) ngcc)’lli:?én Laboratorio No cumple
10 | Ampliacien | 250 20 75811474 F-10865 | Sanderson ensayo 19/01/2023 | 24/01/2023 | 31/03/2023 66 21/02/2023 28
1/2023 Y SA. esterilidad
0,9%
Buhos
Odontocaina Sociedad Contaminacion
11| 6/2022 Solucién 21020 F-25076 Comercial | AR | 0410212022 | 09/02/2022 | 1410412022 64 11/02/2022 2
Inyectable Industrial 9
Ltda.
3- BidﬁgtLilFada Laboratorio Presencia de
12 | Ampliacién Solucion 75RE0890 F-13887 | Sanderson | contaminacién | 27/04/2023 | 02/05/2023 | 03/07/2023 62 10/05/2023 8
3/2023 S.A. microbioldgica
Inyectable
30 - Cloruro De Laboratorio
13 | Ampliacién | Sodio Solucién | 75TA0225 F-10865 | Sanderson Né)ecgsr?gr'i‘ﬁ;ift 22/06/2023 | 27/06/2023 | 28/08/2023 62 04/07/2023 7
212023 0,9% SA.
14| 22023 S‘?Ji(‘)’rgg“l’jc?é” 75511496 F-10865 Ié{;bn(c)jr:rtggr? Contaminacion | 01015003 | 11/01/2023 | 13/03/2023 61 16/01/2023 5
Inyectable SA microbioldgica
0,9% A
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ANTECEDENTES APORTADOS
EECHA EN RESPUESTA AL
TOPE DE PREINFORME DE
N° | ALERTA NOMBRE DEL | NUMERO DE | REGISTRO TITULAR MOTIVO N('):'II'EI(IEI'-CIC-\SIE)N TERMINO TEE(I\:/ITI\?O DIAS OBSERVACISOszElS N" 227 bE
PRODUCTO SERIE SANITARIO DE ALERTA RE[_DI_IIERO DE RETIRO EXCEDIDOS . DiAS
(1) ANEXO N° Il EXCEDIDOS
@ -
chjlic())ngc?lli:?én Laboratorio Incumple test
15| 30/2023 75SF1293 F-10865 Sanderson o 25/04/2023 30/04/2023 | 30/06/2023 61 05/05/2023 5
Inyectable SA de esterilidad
0,9% T
30- S(g:dli?)r%rglli:?én Laboratorio |\, cumple Test
16 | Ampliacién | bl 75TF0932 F-10865 Sanderson d ilidad 07/09/2023 12/09/2023 | 12/11/2023 61 20/09/2023 8
3/2023 nyectable SA e esterilida
0,9% 500 ml.
30- ch%rljsrgll?c?én Laboratorio Falla test de
17 | Ampliacién 75S12157 F-10865 Sanderson - 09/05/2023 14/05/2023 | 13/07/2023 60 17/05/2023 3
Inyectable esterilidad
1/2023 S.A.
0,9%
Unidades
analizadas por
Glucosa el SD
Isoténica Laboratorio Laboratorio
18| 16/2023 Solucion 75RF1244 F-13693 Sanderson Nacional de 02/03/2023 07/03/2023 | 05/05/2023 59 13/03/2023 6
S.A. Control no
Inyectable 5% cumple con el
ensayo de
esterilidad.
S(g:dli(())rgglli?én Laboratorio Falla test de
19 20/2023 75SL2275 F-10865 Sanderson L 23/03/2023 28/03/2023 | 26/05/2023 59 31/03/2023 3
Inyectable SA esterilidad
0,9%, o
S()Cdli(())nér(c))lLIJDC(iaén Laboratorio Particulas en
20 | 41/2023 75SH1798 F-10865 Sanderson . 10/07/2023 15/07/2023 | 12/09/2023 59 24/07/2023 9
Inyectable SA suspension
0,9% 500 ml. o
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ANTECEDENTES APORTADOS
FECHA EN RESPUESTA AL
TOPE DE PREINFORME DE
N° | ALERTA NOMBRE DEL | NUMERO DE | REGISTRO TITULAR MOTIVO N('):'II'EI(IEI'-(@\SE)N TERMINO TEE(I\:/ITI\?O DIAS O R A 227 DF
PRODUCTO SERIE SANITARIO DE ALERTA DE DE RETIRG | EXCEDIDOS 2024
RETIRO FECHA DIAS
(1) ANEXO N° Il EXCEDIDOS
2 @-@
CLORURO DE
POTASIO Laboratorio No cumple
21| 56/2023 SOLUCION 75SM2468 F-25224 Sanderson ensayo de 30/10/2023 04/11/2023 | 02/01/2024 59 12/11/2023 8
INYECTABLE S.A. esterilidad
40 Meq/100 ml.
HiGI:r(t:((’))r?iaca Laboratorio No cumple
22 57/2023 Spolucic')n 75TA0129 F-13488 Sanderson ensayo de 30/10/2023 04/11/2023 | 02/01/2024 59 12/11/2023 8
S.A. esterilidad
Inyectable 30%
Cloruro De .
) - Laboratorio No cumple
23| 582023 | SedioSolucion | 7STACI2ZL- | ng65 | Sanderson |  ensayo de 30/10/2023 | 04/11/2023 | 02/01/2024 59 12/11/2023 8
Inyectable 75TA0122 SA esterilidad
0,9% o
Bi dAegEIZ da Laboratorio Presencia de
24 3/2023 Solucion 75SH1936 F-13887 Sanderson contaminacién 13/01/2023 18/01/2023 | 17/03/2023 58 23/01/2023 5
S.A. microbiolégica
Inyectable
S(?dli?)rgglli:?én Laboratorio | incumplimiento
25 31/2023 Inyectable 75RH1688 F-10865 Sanderson test de 25/04/2023 30/04/2023 | 27/06/2023 58 05/05/2023 5
0,9% 250 ml. S.A. esterilidad
3- BidﬁgtLilFada Laboratorio Presencia de
26 | Ampliacién Solucion 75RG1466 F-13887 Sanderson contaminacion 17/02/2023 22/02/2023 | 21/04/2023 58 27/02/2023 5
2/2023 S.A. microbioldgica
Inyectable
27| 1/2023 Agua Para 75SG1402 F-10847 Iéibn(c)jr:rtggr? Contaminacion | 016015003 | 11/01/2023 | 09/03/2023 57 16/01/2023 5
Inyectables SA microbioldgica
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ANTECEDENTES APORTADOS
EECHA EN RESPUESTA AL
TOPE DE PREINFORME DE
. FECHA DE FECHA 11 OBSERVACIONES N° 227 DE
o NOMBRE DEL | NUMERO DE | REGISTRO p TERMINO DIAS
N"| ALERTA | probucTo SERIE | SANITARIO| TITULAR MOTIVO Ng;”;'fé.\,ﬂ'g“ DE DTEEE'\E"%\‘SO EXCEDIDOS 2024
RETIRO FECHA DIAS
(1) ANEXO N° Il EXCEDIDOS
@ -
Ketorolaco Presencia de
Trometamol Laboratorio particula de
28 | 45/2023 Solucién 23.04.5308 F-7664 BIOSANO | gran tamafio al 21/08/2023 26/08/2023 | 19/10/2023 54 29/08/2023 3
Inyectable 30 S.A. interior de una
Mg/ml. ampolla
3- Bidégtjilaada Laboratorio No cumple
29 | Ampliacién S o 75SF1309 F-13887 Sanderson ensayo 31/01/2023 05/02/2023 | 31/03/2023 54 06/02/2023 1
olucion L
1/2023 Inyectable S.A. esterilidad

electrénico de 26 de febrero de 2024.
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Fuente: Informes finales de retiro de mercado con sus respaldos, entregado por la Jefa del Subdepartamento de Inspeccion, del ISP, mediante correo
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ANEXO N° 2: Porcentaje de medicamentos retirados afectados por alerta sanitaria.
FECHA ] NUMERO CANTIDAD C'LA\JTI-IFI;?A?D?ESDE CANTIDAD DE % DE
N° ALERTA TITULAR INSTRUCCION | REGISTRO MOTIVO DISTRIBUIDA RETIRADAS UNIDADES NO UNIDADES
DE RETIRO SANITARIO RECUPERADAS | RETIRADAS
NACIONAL
3 - Ampliacion Laboratorio Presencia de
1 17/02/2023 F-13887 contaminacién 54.180 1 54.179 0,000018%
2/2023 Sanderson S.A. . S
microbiol6gica
1 - Ampliacién Laboratorio ) No cumple ensayo
2 1/2023 Sanderson S.A. 02/02/2023 F-10847 esterilidad 79.800 1.100 78.700 1%
3 - Ampliacién Laboratorio Presencia de
3 27/04/2023 F-13887 contaminacién 54.400 351 54.049 1%
3/2023 Sanderson S.A. . S
microbiol6gica
4 30/2023 Laboratorio 25/04/2023 F-10865 Incumple test de 55.440 867 54.573 2%
Sanderson S.A. esterilidad
5 31/2023 Laboratorio 25/04/2023 F-10865 | 'ncumplimiento test de 32.000 954 31.046 3%
Sanderson S.A. esterilidad
Laboratorio -
6 20/2023 23/03/2023 F-10865 Falla test de esterilidad 25.740 1.213 24.527 5%
Sanderson S.A.
Unidades analizadas
Laboratorio por el SD Laboratorio
7 16/2023 Sanderson S.A 02/03/2023 F-13693 Nacional de Control no 24.160 1.183 22.977 5%
o cumple con el ensayo
de esterilidad.
8 41/2023 Laboratorio 10/07/2023 F-10865 Particulas en 52.300 2.898 49.402 6%
Sanderson S.A. suspension
30 - Ampliacién Laboratorio ) No cumple Test de o
9 2/2023 Sanderson S.A. 22/06/2023 F-10865 esterilidad 55.720 5.010 50.710 9%
18 DIFEM Mismo granel que serie o
10 Ampliaciéon/2022 | Laboratorios S.A. 11/05/2022 F-7598 1110491211 7920 683 7231 9%
11 18/2022 DIFEM 09/05/2022 F-7598 Contaminacion 39.697 4.170 35.527 11%
Laboratorios S.A. microbiol6gica
Buhos Sociedad Contaminacion
12 6/2022 Comercial 04/02/2022 F-25076 - S 3.286 386 2.900 12%
. microbiol6gica
Industrial Ltda.
Laboratorio Particulas en o
13 27/2023 BIOSANO SA. 06/04/2023 F-7616 suspension 113.800 17.153 96.647 15%
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FECHA | NUMERO CANTIDAD CGNTE%DESE CANTIDAD DE % DE
N° ALERTA TITULAR INSTRUCCION | REGISTRO MOTIVO DISTRIBUIDA RETIRADAS UNIDADES NO UNIDADES
DE RETIRO SANITARIO NACIONAL RECUPERADAS | RETIRADAS
30 - Ampliacién Laboratorio No cumple Test de
14 3/2023 Sanderson S.A. 07/09/2023 F-10865 esterilidad 54.220 10.357 43.863 19%
3 - Ampliacion Laboratorio No cumple ensayo
15 1/2023 Sanderson S.A. 31/01/2023 F-13887 esterilidad 55.360 10.809 44,551 20%
Laboratorio No cumple ensayo de
16 56/2023 Sanderson S.A. 30/10/2023 F-25224 esterilidad 14.535 3.131 11.404 22%
Laboratorio No cumple ensayo de
17 57/2023 Sanderson S.A. 30/10/2023 F-13488 esterilidad 14.535 3.131 11.404 22%
Laboratorio No cumple ensayo de
18 58/2023 Sanderson S.A. 30/10/2023 F-10865 esterilidad 14.535 3.131 11.404 22%
Laboratorio Contaminacion
19 2/2023 Sanderson S.A. 06/01/2023 F-10865 microbiologica 121.900 28.330 93.570 23%
Laboratorio Contaminacién
20 1/2023 Sanderson S.A. 06/01/2023 F-10847 microbiolégica 103.000 25.898 77.102 25%
30 - Ampliacion Laboratorio -
21 1/2023 Sanderson S A. 09/05/2023 F-10865 Falla test de esterilidad 16.160 4.029 12.131 25%
MEGALABS Mix up - Problemas de
22 27/2021 CHILE S.A. 17/12/2021 B-1908 rotulacion 27.867 7.369 20.498 26%
16 DIFEM Contaminacién
23 Ampliacién/2022 | Laboratorios S.A. 07/06/2022 F- 7525 microbiol6gica 3.420 876 2.544 26%
2 - Ampliacion Laboratorio No cumple ensayo
24 1/2023 Sanderson S.A. 19/01/2023 F-10865 osterilidad 79.000 30.172 48.828 38%
. Presencia de
25 3/2023 Laboratorio 13/01/2023 F-13887 contaminacién 55.700 22.272 33.428 40%
Sanderson S.A. . S
microbiol6gica
2 - Ampliacion Laboratorio No cumple ensayo
26 2/2023 Sanderson S A. 02/02/2023 F-10865 esterilidad 147.700 63.401 84.299 43%

Fuente: Informes finales de retiro de mercado con sus respaldos, entregado mediante correo electrénico de 26 de febrero de 2024, por la Jefa del
Subdepartamento de Inspeccién, del ISP.
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ANEXO N° 3: Demora en la entrega de informes finales de retiro de medicamentos.
NUMERO DE NUMERO DE FECHA DE EECEHNAr:egZi FllrE\J?:Fo'gn[;IEL DIAS
N ALERTA TITULAR MOTIVO DE ALERTA SREI\?IE;RRIg ALERTA DE INFORME FINAL DE | EXCEDIDOS
FINAL RETIRO
Envase secundario indica activo
1 25/2023 Dental Laval Ltda. adrenalina 18ug y envase primario indica F-12489 05/04/2023 04/06/2023 26/02/2024 267
adrenalina 18mg
2 18/2022 DIFEM Laboratorios S.A. Contaminacién microbioldgica F-7598 09/05/2022 08/07/2022 17/11/2022 132
3 . 1.8, DIFEM Laboratorios S.A. Mismo granel que serie 1110491211 F-7598 13/05/2022 12/07/2022 17/11/2022 128
Ampliacién/2022
4 . 1.6: DIFEM Laboratorios S.A. Contaminacién microbioldgica F-7525 14/06/2022 13/08/2022 17/11/2022 96
Ampliacién/2022
5 27/2023 Laboratorio BIOSANO S.A. Particulas en suspension F-7616 12/04/2023 11/06/2023 11/08/2023 61
6 2412023 Laboratorio BIOSANO S.A. | Sospechade Cec;':te?mg;?f'on en test de F-5477 | 04/04/2023 | 03/06/2023 | 31/07/2023 58
7 27/2021 Megalabs Chile S.A. Mix up - Problemas de rotulacion B-1908 22/12/2021 20/02/2022 28/03/2022 36
g | 30" Qrzn(')oz“gc'on Laboratorio Sanderson S.A. No cumple Test de esterilidad F-10865 | 08/09/2023 | 07/11/2023 | 04/12/2023 27
1 - Ampliacion . -
9 1/2023 Laboratorio Sanderson S.A. No cumple ensayo esterilidad F-10847 02/02/2023 03/04/2023 24/04/2023 21
2 - Ampliacion . .
10 2/2023 Laboratorio Sanderson S.A. No cumple ensayo esterilidad F-10865 02/02/2023 03/04/2023 24/04/2023 21
2 - Ampliacién . -
11 2/2023 Laboratorio Sanderson S.A. No cumple ensayo esterilidad F-10865 02/02/2023 03/04/2023 21/04/2023 18
12 56/2023 Laboratorio Sanderson S.A. No cumple ensayo de esterilidad F-25224 31/10/2023 30/12/2023 09/01/2024 10
13 57/2023 Laboratorio Sanderson S.A. No cumple ensayo de esterilidad F-13488 31/10/2023 30/12/2023 09/01/2024 10
14 58/2023 Laboratorio Sanderson S.A. No cumple ensayo de esterilidad F-10865 31/10/2023 30/12/2023 09/01/2024 10
15 41/2023 Laboratorio Sanderson S.A. Particulas en suspension F-10865 13/07/2023 11/09/2023 20/09/2023 9

Fuente: Informes finales de retiro de mercado entregados mediante correo electrénico de 26 de febrero de 2024, por la Jefa del Subdepartamento de Inspeccion,
del ISP.
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ANEXO N° 4: Detalle de proveedores a quienes no se les exigio el informe final del proceso de retiro de mercado.
- FECHA NOTIFICACION /
N° ANO IMPORTADOR Y/O DISTRIBUIDOR NUMERO DE INSTRUCCION DE INFORME FINAL DETALLE DE
ALERTA RETIRO
RETIRO
1 2020 Ciclo Med Chile SPA 1072 16/12/2020 No Si
2021 153 24/02/2021 No Si
2021 196 10/03/2021 No No
2021 ) . . 536 03/06/2021 No Si
2 Comercial Kendall Chile Ltda. (Medtronic)
2021 612 22/06/2021 No No
2021 716 26/07/2021 No Si
2021 844 30/08/2021 No No
Greenwich Medical SPA / TSCOM SPA / JM Mantenimiento e
Importacion SPA / Importadora Normed Chile Ltda. / Sociedad De
3 2021 Inversiones Rocio Austral SPA / Mundimed Limitada / Clinica vida 506 31/05/2021 No No
sana Ltda. / Albranding SPA
4 2021 Varios 528 03/06/2021 No No
5 2021 No aplica 785 10/08/2021 No No
6 2021 General Electric International INC. 872 06/09/2021 No Si
7 2021 Central de compras del extrasistema S.A (Cencomex) 992 13/10/2021 No No
8 2021 Inmunodiagndstico Ltda. 1082 08/11/2021 No No
9 2022 Inmed Drogueria Ltda. 751 15/09/2022 No Si
10 2022 Allergan Laboratorios Ltda. 447 02/06/2022 No Si
11 2022 Becton Dickinson Chile 406 24/05/2022 No No
12 2022 Comercial Kendall Chile Ltda. (Medtronic) 402 20/05/2022 No No
13 2022 Inversiones y Servicios Balder Ltda. / Oller & CIA Ltda. 224 30/03/2022 No No
14 2023 Arquimed Ltda. 1019 27/12/2023 No Si
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. FECHA NOTIFICACION /
N° ANO IMPORTADOR Y/O DISTRIBUIDOR NUAI\I/I_EE(_I?ADE INSTRUCCION DE INFORME FINAL DE;—I/E_\.II:ILREODE
RETIRO
2023 . 724 16/08/2023 No No
15 Surmedical -
2023 422 14/06/2023 No Si
16 2023 Teleflex Medical Chile SPA 374 08/06/2023 No No
2023 . . 121 20/02/2023 No No
17 Comercial Kendall Chile Ltda.
2023 42 09/02/2023 No No

Fuente: Alertas de retiro publicadas en la pagina web del Instituto e informes finales entregados mediante correo electrénico de 26 de febrero de 2024, por la
Jefa Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacion y Desarrollo del ISP.
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ANEXO N° 5: Detalle de pacientes fallecidos, informados por MINSAL,
relacionados con productos de Laboratorio Sanderson S.A.
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FECHA DE

PACIENTES | DEFUNCION

ENTIDADES

20/09/2021 Pontificia Universidad Catélica de Chile (*)
06/10/2021 Pontificia Universidad Catdlica de Chile
14/10/2021 Hospital Barros Luco Trudeau

26/10/2021 Pontificia Universidad Catolica de Chile
28/10/2021 Pontificia Universidad Catolica de Chile
04/11/2021 Hospital Barros Luco Trudeau

08/12/2021 Hospital Padre Alberto Hurtado

11/12/2021 Hospital Padre Alberto Hurtado

17/01/2022 Hospital del Salvador

27/01/2022 Hospital Intercultural de Nueva Imperial
31/01/2022 Pontificia Universidad Catolica de Chile
01/02/2022 Hospital del Salvador

02/02/2022 Hospital del Salvador

21/02/2022 Hospital Intercultural de Nueva Imperial
08/03/2022 Hospital Provincial del Huasco Monsefior Fernando Ariztia
11/03/2022 Hospital Provincial del Huasco Monsefior Fernando Ariztia
14/04/2022 Pontificia Universidad Catolica de Chile
21/04/2022 | Hospital Militar de Santiago del General Luis Felipe Brieba Aran
22/04/2022 Pontificia Universidad Catolica de Chile
25/04/2022 Hospital San Juan de Dios de Santiago
27/04/2022 Hospital Clinico Metropolitano La Florida Doctora Eloisa Diaz
28/04/2022 | Hospital Militar de Santiago del General Luis Felipe Brieba Aran
07/05/2022 Hospital Clinico Metropolitano La Florida Doctora Eloisa Diaz
08/05/2022 Hospital de Nifios Doctor Luis Calvo Mackenna
09/05/2022 Hospital Clinico Metropolitano La Florida Doctora Eloisa Diaz
10/05/2022 Centro de Diagnostico Terapéutico Doctora Eloisa Diaz
23/05/2022 Centro de Diagnostico Terapéutico Doctora Eloisa Diaz
24/05/2022 Hospital de Nifios Doctor Luis Calvo Mackenna
27/05/2022 Hospital del Salvador

31/05/2022 Hospital Doctor Antonio Tirado Lanas de Ovalle
16/06/2022 Centro de Diagnostico Terapéutico Doctora Eloisa Diaz
18/06/2022 Centro de Diagnostico Terapéutico Doctora Eloisa Diaz
21/06/2022 Hospital del Salvador

23/06/2022 Hospital de Constitucion

03/07/2022 Centro de Diagnostico Terapéutico Doctora Eloisa Diaz
07/07/2022 No informado

24/07/2022 Centro de Diagnostico Terapéutico Doctora Eloisa Diaz
28/07/2022 Hospital Regional Libertador Bernardo O'Higgins
11/09/2022 | Hospital de Urgencia Asistencia Publica Doctor Alejandro del Rio
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11/09/2022 Hospital de Linares
14/09/2022 | Hospital Militar de Santiago del General Luis Felipe Brieba Aran
14/10/2022 Centro de Diagnostico Terapéutico Doctora Eloisa Diaz
24/11/2022 Pontificia Universidad Catélica de Chile
19/12/2022 Pontificia Universidad Catélica de Chile
25/12/2022 Pontificia Universidad Catolica de Chile
05/01/2023 Corporacién de Beneficencia de Osorno

Fuente: Némina de pacientes fallecidos por brote de CBC de entregado, mediante correo electrénico
de 11 de marzo de 2024, el Departamento de Seguridad y Calidad de la Atencion del SUBREDES.

(*) Corresponde al Hospital Clinico de la Pontificia Universidad Catélica de Chile, Hospital Clinico UC
Red Salud UC Christus.
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ANEXO N° 6: Hospitales sin respuesta a retiro de mercado.
o NOMBRE DE NUMERO DE P REGISTRO UNIDADES
N CENTRO DE SALUD ALERTA DENOMINACION DEL PRODUCTO SERIE SANITARIO TITULAR DISTRIBUIDAS
Complejo Hospitalario 30 . L o . )
1 Dr. Sétero del Rio Ampliacion 1/2023 Cloruro de Sodio Solucién Inyectable 0,9% 75S12157 F-10865 Laboratorio Sanderson S.A. 1.080
27/2023 Amikacina Solucién Inyectable 100 mg/2 ml. 20.11.3829 F-7616 Laboratorio BIOSANO S.A. 4.200
Hospital Clinico de .
2 | Nifios Dr. Roberto del 45/2023 Ketorolaco Trometa’r?]‘;'/nsqf'uc'on Inyectable 30 | 53 54 5308 F-7664 Laboratorio BIOSANO S.A. 400
Rio ' - -
6/2022 Odontocaina Solucién Inyectable 021020 F-25076 Buhos Sociedad Comercial 50
Industrial Ltda.
Hospital Clinico iaci6
3 Metrgpolitano El 3 A;;gggglon Agua Bidestilada Solucién Inyectable 75RE0890 F-13887 Laboratorio Sanderson S.A. 920
Carmen Doctor Luis
Valentin Ferrada 27/2023 Amikacina Solucién Inyectable 100 mg/2 ml. 20.11.3829 F-7616 Laboratorio BIOSANO S.A. 400
Ketorolaco Trometamol Solucion Inyectable 30 .
Hospital Clinico 45/2023 mg/ml. 23.04.5308 F-7664 Laboratorio BIOSANO S.A. 7.000
Metropolitano La L - )
4 h - 27/2023 Amikacina Solucién Inyectable 100 mg/2 ml. 20.11.3829 F-7616 Laboratorio BIOSANO S.A. 1.800
Florida Dra. Eloisa S
Diaz Insunza 16 A/ngg'z'gc'on Dichlorexan Jab6n Liquido 2% 1010035220 F- 7525 DIFEM Laboratorios S.A. 180
27/2023 Amikacina Solucién Inyectable 100 mg/2 ml. 20.11.3829 F-7616 Laboratorio BIOSANO S.A. 8.100
_ N 30 Clorure De Sodio Solucion Inyectable 0,9% 500 75TF0932 F-10865 Laboratorio Sanderson S.A. 1.100
5 Hospital de Nifios Dr. Ampliacion 3/2023 ml.
Luis Calvo Mackenna 16/2023 Glucosa Isoténica Solucién Inyectable 5% 75RF1244 F-13693 Laboratorio Sanderson S.A. 200
6/2022 Odontocaina Solucién Inyectable 021020 F-25076 Buhos Souedad Comercial 14
Industrial Ltda.
6 | Hospital de Pefiaflor 45/2023 Ketorolaco Trometamg'/nsqf'uc'on Inyectable 30 | 53 44 5308 F-7664 Laboratorio BIOSANO S.A. 1.000
Hospital de Urgencia 75TA0121
7 | Asistencia Publica Dr. 58/2023 Cloruro De Sodio Solucién Inyectable 0,9% F-10865 Laboratorio Sanderson S.A. 10.000
: ” 75TA0122
Alejandro del Rio
27/2023 Amikacina Solucién Inyectable 100 mg/2 ml. 20.11.3829 F-7616 Laboratorio BIOSANO S.A. 4.400
8 Hosplta[ Dr. Exeqmel Ampliacion 2/2023 Agua Bidestilada Solucion Inyectable 75RG1466 F-13887 Laboratorio Sanderson S.A. 200
Gonzélez Cortés
. L o
30 Cloruro De Sodio Solucion Inyectable 0,9% 500 75TF0932 F-10865 Laboratorio Sanderson S.A. 140

Ampliacién 3/2023

ml.
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N CENTRO DE SALUD ALERTA DENOMINACION DEL PRODUCTO SERIE SANITARIO TITULAR DISTRIBUIDAS
57/2023 Glucosa Hiperténica Solucion Inyectable 30% 75TA0129 F-13488 Laboratorio Sanderson S.A. 200
9 Hospital San José de 16
Melipilla i an Liqui . ;
p Ampliacion / 2022 Dichlorexan Jabén Liquido 2% 1010035220 F- 7525 DIFEM Laboratorios S.A. 72
10 Hospital S_an Juan de 58/2023 Cloruro De Sodio Solucién Inyectable 0,9% 75TAO121 F-10865 Laboratorio Sanderson S.A. 5.000
Dios 75TA0122
Fuente: Informes Finales de retiro de mercado con sus respaldos, entregado mediante correo electronico de 26 de febrero de 2024, por la Jefa del

Subdepartamento de Inspeccioén, del ISP.
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ANEXO NF° 7: Custodia de medicamentos en oficina de Jefatura de Farmacia del
HUAP.

Fotografia N° 1: Fotografia N° 2:

JEFE DE

Fuente: Imagenes obtenidas en visita inspectiva efectuada el 19 de marzo de 2024 a dependencias de
Farmacia del HUAP.
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ANEXO NF° 8: Estado de Observaciones de Informe Final N° 227, de 2024.

Observaciones que seran atendidas por parte de la Contraloria General.

N°DE
OBSERVACION
Y EL ACAPITE

MATERIA DE
LA
OBSERVACION

NIVEL DE
COMPLEJIDAD

REQUERIMIENTO PARA SUBSANAR LA
OBSERVACION O VERIFICAR MEDIDAS
ADOPTADAS

MEDIDA
IMPLEMENTADA Y
SuU
DOCUMENTACION
DE RESPALDO

FOLIO O
NUMERACION
DOCUMENTO DE
RESPALDO

OBSERVACIONES
Y/O
COMENTARIOS
DEL SERVICIO

Capitulo I,
Examen L
Materia Auditada
numeral 4.4.

Dispositivos
médicos sin
trazabilidad en el
Hospital Clinico
San Borja
Arriaran.

C,
observacion
compleja.

El Servicio de Salud Metropolitano Central debera
incoar un procedimiento disciplinario para investigar
los hechos y hacer efectivas las correspondientes
responsabilidades.

Ademas, en el plazo de 15 dias habiles contado
desde la recepcién del presente informe final,
deberéa remitir a este Organismo de Control el acto
administrativo que ordena su inicio, sin perjuicio de
someter al control previo de juridicidad el acto
administrativo que lo afine, conforme a lo dispuesto
en el articulo 11, numeral 5, de la resolucién N° 6,
de 2019, de la Contraloria General, que Fija Normas
sobre Exencion del Tramite de Toma de Razén en
Materias de Personal que se Indica.

El HCSBA debera informar, en el plazo de 60 dias
habiles, contado desde la recepciéon del presente
Informe Final el estado en que se encuentra la
causa Rol C-3794-2024, tramitada ante el Segundo
Juzgado Civil de Concepcidn, y si la empresa ABEX
System SpA respondié el requerimiento formulado
a través del oficio Ord. N° 540, de igual fecha, del
Hospital, para que restituya la base datos de

bodega.
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N° DE .
- MATERIA DE LA NIVEL DE REQUERIMIENTO PARA SUBSANAR LA OBSERVACION O VERIFICAR MEDIDAS
OBESLEEEI/QSII'?I;\‘ Y OBSERVACION COMPLEJIDAD ADOPTADAS

Capitulo 1I, Examen
de la Materia
Auditada, punto 3.1.

Pacientes infectados y/o fallecidos
por brote de Complejo
Burkholderia cepacia.
Inconsistencias en informacion de
paciente fallecido por productos
de DIFEM Laboratorios S.A.

MC, observacion

medianamente compleja.

La SUBREDES, debera en el citado plazo de 60 dias, aclarar la situacion del paciente
RUN N° quien fue informado como fallecido, afectado por clon 8, el 7 de
mayo de 2022 en el Hospital de Talca.

Capitulo 1I, Examen
de la Materia
Auditada, punto 3.3.

Clones de CBC identificados, sin
estudio.

MC, observacién

medianamente compleja.

La SUBREDES debera acreditar, en el ya sefialado plazo de 60 dias habiles, los
resultados de los andlisis efectuados para identificar las fuentes de infeccion de los 6
clones que se encontraban en estudio.

Capitulo 1l, Examen
de la Materia
Auditada, punto 3.4.

Demora en ingreso de multas
impuestas en sumarios sanitarios
substanciados por contaminacién
de productos por Burkholderia
cepacia al sistema de cobro de la
Tesoreria  General de la
Republica, TGR

MC, observacion

medianamente compleja.

El ISP debera acreditar documentadamente, en el citado plazo de 60 dias habiles, copia
del recurso de reposicion y de la resolucién exenta N° 816, de 2024, asi como de la
demanda de reclamacion de multa y la suspension de esta por parte del 12° Juzgado
Civil de Santiago.

Capitulo 1I, Examen

de la Materia
Auditada, punto
3.5.1.

Diferencias entre registros de
pacientes infectados por CBC
informados por MINSAL y el
Hospital Clinico Metropolitano La
Florida Doctora Eloisa Diaz
Insunza, HLF

MC, observacién

medianamente compleja.

El HLF debera, dentro del ya sefialado plazo de 60 dias habiles, remitir la
documentacion que respalde la natificacion al MINSAL de cada caso individualizado en
la tabla N° 9 de este informe, junto con el resultado de los exadmenes sefialados en su
respuesta.

Ademas, en el caso del paciente RUN N° | debera enviar el respaldo de
las diligencias efectuadas por el centro de didlisis a que se refiere en su respuesta.

Capitulo 1I, Examen

de la Materia
Auditada, punto
3.5.2.

Hospital de Urgencia Asistencia
Publica Doctor Alejandro del Rio.

MC, observacién

medianamente compleja.

El HUAP debera informar, en el citado plazo de 60 dias habiles, si los cddigos de
identificacion registrados en los antecedentes de su respuesta corresponden al RUN
de los pacientes individualizados en la mencionada tabla N° 10.

Por su parte, la SUBREDES debera, en el mismo plazo, remitir la némina actualizada
de pacientes infectados por CBC, e informar documentadamente acerca de las
diferencias entre la nébmina de pacientes informadas al HUAP y la proporcionada a esta
Entidad de Control el 11 de marzo de 2024.
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Capitulo 1l, Examen

de la Materia
Auditada, punto
3.5.3.

Diferencias entre registros de
pacientes infectados por CBC
informados por MINSAL y el
Hospital de Nifios Doctor Luis
Calvo Mackenna

MC, observaciéon

medianamente compleja.

EI HLCM debera, en el anotado plazo de 60 dias habiles, acompafiar antecedentes que
den cuenta que el paciente RUN N° I fue informado al MINSAL y acreditar
los avances en la implementacion del plan de mejoras en los procesos de la Unidad de
IAAS y el Laboratorio de Microbiologia del Hospital, comprometido en su respuesta.

En tanto, la SUBREDES debera, en el mismo plazo, informar las razones por la cuales
la paciente RUN N° no se encuentra registrada en la base de datos
proporcionada por el MINSAL o que dicha omisién ya fue regularizada, segin proceda.

Capitulo 1I, Examen

de la Materia
Auditada, punto
3.5.4.

Diferencias entre registros de
pacientes infectados por CBC
informados por MINSAL y el
Hospital Barros Luco Trudeau.

MC, observacién

medianamente compleja.

El HBLT deberéa remitir, dentro del sefialado plazo de 60 dias, la documentacion que
permita relacionar los pacientes RUN Nos y B con la
informacion adjunta al correo electronico de 16 de enero de 2023.

Por su parte, la SUBREDES debera, en el mismo plazo de 60 dias antes sefialado,
informar las razones por las cuales los pacientes RUN Nos y

Il no se encuentran registrados en la base de datos proporcionada por el MINSAL, o
que dicha omisién ha sido regularizada, segin procediera.

Capitulo 1I, Examen
de la Materia
Auditada, punto 4.1.

Falta de respuesta a retiro de
mercado de medicamentos.

MC, observaciéon

medianamente compleja.

El HLF deberé remitir, dentro del sefialado plazo de 60 dias habiles, la documentacion
que respalde el retiro de 4.876 unidades del farmaco Ketorolaco Trometamol Solucién
Inyectable 30 mg/ml., de Laboratorio BIOSANO S.A., y de los restantes medicamentos
a que se refiere el anexo N° 6 de este informe.

Capitulo 1I, Examen
de la Materia
Auditada, punto 4.3.

Ausencia de lugar fisico para la
custodia de medicamentos
asociados a alertas sanitarias o
vencidos en el Hospital de
Urgencia Asistencia Publica.

MC, observacion

medianamente compleja.

El HUAP debera acreditar, en el citado plazo de 60 dias habiles, el avance de los
trabajos destinados a que el Hospital cuente con un espacio para guardar los productos
sujetos a alertas sanitarias y vencidos.

Capitulo 1l, Examen
de la Materia
Auditada, punto 4.4.

Dispositivos médicos sin
trazabilidad en el Hospital Clinico
San Borja Arriaran, HCSBA.

MC, observacién

medianamente compleja.

El HCSBA debera informar, en el citado plazo de 60 dias habiles, el estado en que se
encuentra la causa Rol C-3794-2024, tramitada ante el Segundo Juzgado Civil de
Concepcion, y si la empresa ABEX System SPA respondio el requerimiento formulado
a traveés del oficio Ord. N° 540, de igual fecha, del Hospital, para que restituya la base
datos de bodega.

83




& oS CONTRALORIA GENERAL DE LA REPUBLICA
3 ot B DIVISION DE FISCALIZACION
" ' 5 DEPARTAMENTO DE SALUD Y CONTROL DE DROGAS
CHILE Y ESTUPEFACIENTES
N° DE <
- MATERIA DE LA NIVEL DE REQUERIMIENTO PARA SUBSANAR LA OBSERVACION O VERIFICAR MEDIDAS
OBESLEEE:/lelgé\I Y OBSERVACION COMPLEJIDAD ADOPTADAS

Capitulo 1I, Examen
de la Materia
Auditad, punto 4.5.

Ausencia de seguimiento de
dispositivos médicos con alerta de
retiro en el Hospital Barros Luco
Trudeau

MC, observacién

medianamente compleja.

EI HBLT debera, en el sefialado plazo de 60 dias habiles, acreditar documentadamente
haber completado el seguimiento de los aludidos pacientes RUN N 3 Y

, incluyendo las evaluaciones y conclusiones técnicas y médicas acerca
del funcionamiento y estado de los mencionados implantes, conforme a las
recomendaciones del fabricante del dispositivo.

Capitulo 1I, Examen

de la Materia
Auditada, punto
4.6.2.

Falta de registro en fichas clinicas.

MC, observaciéon

medianamente compleja.

El HCSBA deberad, en el sefialado plazo de 60 dias habiles, acreditar
documentadamente que la ficha clinica del paciente RUN N° I sca en
soporte digital o papel, incluye el registro de la realizacion y resultado del test de
integridad del implante cloquear efectuado en su oportunidad.

Capitulo 1I, Examen

Deficiencias en la trazabilidad de
medicamentos.

MC, observacién

medianamente compleja.

El HUAP deberé acreditar, en el citado plazo de 60 dias habiles, el grado de avance de
la implementacion de la aludida licitacion N° ID 1057468-2-LR22, informada en su
respuesta.

de la Materia
Auditada, punto
4.7.1.

Capitulo 1I, Examen
de la Materia
Auditada, punto
4.7.2, letra a).

Debilidades sistema

informatico.

en el

MC, observacion

medianamente compleja.

El HLF debera acreditar documentadamente, en el citado plazo de 60 dias habiles, las
mejoras realizadas en el sistema informatico SAP en cuanto a la trazabilidad de los
productos.

Capitulo 1I, Examen

de la Materia
Auditada, punto
4.7.2, letra b).

Discrepancias en la informacion
de unidades de productos
entregados.

MC, observacion

medianamente compleja.

El HLF deberd, en el sefialado plazo de 60 dias habiles, remitir los antecedentes
relativos a la adquisicion y recepcion de las 60 unidades no registradas de Dichlorexan
Jabon Liquido 2%, del lote N° 1010035220, de DIFEM Laboratorios S.A., asi como
también de las 800 unidades no registradas de Amikacina Solucion Inyectable 100 mg/2
ml, del lote N° 20.11.3829, de Laboratorio BIOSANO S.A., acompafiando las facturas,
guias de despacho asociadas a cada una y las ordenes de compras.

Capitulo 1l, Examen

de la Materia
Auditada, punto
4.7.3.

Hospital de Niflos Doctor Luis
Calvo Mackenna.

MC, observacion

medianamente compleja.

El HLCM debera acreditar, en el citado plazo de 60 dias habiles, los avances
relacionados con la implementacion del Proyecto Control de Productos de Lotes y la
capacitacion de los funcionarios que participaran del proceso.
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