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1. OBIETIVOS

Definir las etapas y los actores institucionales involucrados en la identificacion y fundamentacion de la

adquisicion de nuevos insumos dispositivos e insumos clinicos para incorporacidon o sustitucién, con el

propdsito de mantener un arsenal que cubra los requerimientos y que se actualice segun las necesidades e

innovaciones del mercado, sometiéndolo a evaluacidn técnica para garantizar la seguridad de los pacientes.

2. ALCANCE

Este procedimiento debe ser conocido y aplicado por los servicios clinicos y unidades de apoyo que requieran

adquirir o sustituir nuevo dispositivo médico e insumo que se haya identificado como necesidad para la

atencidn de los pacientes.

3. DEFINICIONES

a) Comité de farmacia: conjunto de personas, ndminados por el Director(a) mediante Resolucion Exenta.

b)

c)

d)

e)

Dispositivo medico: Cualquier implemento de uso en procesos de atencion clinica para ser usados
directamente en seres humanos (instrumentos, aparato, material, o articulo, usados solos o en
combinacion y definidos por el fabricante), siempre que su accién principal prevista en el cuerpo
humano no se alcance por medios farmacolégicos, inmunoldgicos o metabdlicos, aunque puedan
concurrir tales medios a su funcidn; con el propdsito de diagndstico, prevencidn, seguimiento,
tratamiento o alivio de una enfermedad, dafio o discapacidad; de reemplazo o modificacién de la
anatomia o de un proceso fisioldgico, o de regulacion de la concepcion.

Bases de licitacion: Documento administrativo por el cual se rige la compra de un determinado
dispositivo médico.

Referente Clinico: Corresponde al profesional competente (enfermera, matrona, médico, kinesiélogo,
tecndlogo médico, etc) de un servicio clinico y/o de apoyo donde se utiliza (rd) el insumo. Identifica,
evalla y recomienda la adquisicion de un dispositivo médico.

Comision evaluadora: Corresponde a un grupo de personas idéneas y competentes que se conforma
para evaluar las ofertas realizadas por las empresas que participen de una licitacion. Se encuentra
integrada por: Subdirector Administrativo, Jefe de Abastecimiento, Referente Clinico. Finalmente es la
instancia que recomienda al Director del hospital, la adquisicién del dispositivo medico cuando se ha
seguido el proceso de Licitacién Publica.

Protocolo de Adquisicion de Nuevo Dispositivos Médicos e Insumos Pagina 2




5wy | CODIGO: HSC- APF - 15 version: 02
) ! | CARACTERISTICA: APF 1.2 Vigencia: 5 afios.

Hospital Santa Cruz /% B o Fecha Aprobacion:
=1 i Protocolo de Adquisicion de Nuevos Dispositivos | Enero 2021.
T Fecha Termino Vigencia.
Médicos e Insumos

T
Diciembre 2026.

4. RESPONSABLES

a) Director: responsable final de determinar la pertinencia y autorizar las solicitudes de adquisicion de
nuevos insumos recomendados por jefes de servicio u otro profesional, y que ha sido evaluada y
aproboda la necesidad de incorporacién de dicho implemento por el comité de farmacia, aprobar las
bases de licitacién y decidir la adquisicion del dispositivo medico propuesto por la comisidn evaluadora.

b) Subdireccion Administrativa: responsable de informar al comité de farmacia la situacién financiera
para la adquisicién del farmaco solicitado. En caso de ser aprobado el nuevo insumo por el comité y
direccion debera instruir al jefe de logistica de autorizar la compra y los recursos econémicos para la
adquisicion de los insumos. Integra la comisién de evaluacion.

c) Jefe Unidad de Finanzas: responsables de emitir los certificados de disponibilidad presupuestaria
correspondientes.

d) Jefe Unidad de Abastecimiento: responsable de realizar el procedimiento administrativo de
adquisicidn de acuerdo a lo establecido en el sistema de compras de las publicas. Desarrollar las bases
administrativas, cuando corresponda efectuar un proceso de licitacion y formar parte de la comision
evaluadora.

e) Jefe de Logistica: Forma parte de la comisidén evaluadora y tiene por actividad incorporar el nuevo
dispositivo medico al Plan Anual de Compra y base de datos del sistema computacional de gestién de
bodega, elevar solicitud de compra a la Unidad de Abastecimiento y Subdireccion Administrativa,
informar sobre la recepcidn del nuevo insumo a la Coordinacion de Enfermeria.

f) Jefe de Servicio y/o Profesional solicitante: responsable elevar la solicitud de incorporaciéon o
sustitucion de insumos al comité de farmacia y elaborar las especificaciones técnicas detalladas de los
insumos clinicos que se pretenden incorporar o sustituir en el arsenal. Puede actuar o no formando
parte de la comisidn evaluadora para evaluar técnicamente una oferta, como referente clinico.

g) Sub Direccion de Enfermeria: forma parte de la comisién evaluadora, y recepciona las evaluaciones
técnicas de los nuevos insumos incorporados o sustituidos realizadas por profesionales y/o técnicos
para ser presentados al comité de farmacia y proponer la continuidad o discontinuidad de la
adquisicidn del nuevo insumo, supervisar el cumplimiento del proceso de solicitud.

h) Comité de farmacia: recepcionar la solicitud de incorporacién o sustitucion de insumos, evaluar la
pertinencia y factibilidad de incorporaciéon de un nuevo dispositivo médico, entregar los documentos
generados del proceso a los servicios clinicos solicitantes.
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i) Comisidon Evaluadora: responsable de efectuar evaluacion técnica de las ofertas cuando existe un
proceso de licitacion para la adquisicién de un dispositivo médico. Recomienda la adquisicién del
insumo al Director de hospital.

5. DESARROLLO

Para llevar a cabo la incorporaciéon y adquisiciéon de un nuevo dispositivo médico, se debe seguir el siguiente
proceso:

5.1.l1dentificacion de la Necesidad.

Surge de la observacion de una carencia desde el punto de vista de ausencia, calidad, atributos técnicos, etc.,
que sea detectada respecto de un dispositivo médico y su aplicacion o uso para la prevencion, diagndstico o
tratamiento de una enfermedad.

5.2.Presentacion de Solicitud de Incorporacion de Insumo al Comité de Farmacia.

El solicitante presenta Formulario de Incorporacién y/o Sustitucién de Nuevo o Insumo (Anexo 1) al Comité
de Farmacia, adjuntando la informacion pertinente a la solicitud (ficha técnica, Costo, cantidad estimada
requerida mensualizada, alcance y restricciones de uso o pacientes target).

5.3.Cesion del Comité de Farmacia.

El solicitante expone y fundamenta brevemente (clinica y técnicamente) la necesidad de incorporar o sustituir
un dispositivo medico al comité de farmacia. Posteriormente, el comité evalla la necesidad y delibera sobre
aprobar o rechazar la incorporacion del dispositivo médico, dejando en Acta la decisién, emitiendo copia al
solicitante y al Jefe de Logistica. Es importante destacar que durante alerta sanitaria por pandemia y por
contingencia clinica los medicamentos los insumos no seran presentados al comité de farmacia,

5.4.Solicitud de Compra.

Una vez que ha sido aprobada la solicitud de incorporacién o sustitucidon de un dispositivo médico, el Jefe de
Logistica incorpora al plan de compra el nuevo insumo y eleva peticion de compra a la Unidad de
Abastecimiento y Subdireccién Administrativa.

5.5.Autorizacion de Compra.

De existir financiamiento, el Subdirector administrativo autoriza la solicitud de compra, el Jefe de Finanzas
emite un certificado de disponibilidad presupuestaria y deriva la solicitud a la Unidad de Abastecimiento.

5.6.Definicion de las especificaciones técnicas del dispositivo medico

Esta labor es realizada por el Jefe de Servicio, profesional competente o referente clinico. Una vez elaboradas
las especificaciones, se envian a la sub direccion de enfermeria y la Unidad de Abastecimiento para que se
inicie el proceso de compra.
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5.7.Establecer mecanismo de compra
Existen diversos tipos de mecanismos para efectuar compras de dispositivos médicos que se detallan a

continuacion;

TIENDA VIRTUAL
DE CONVENIOS
MARCOS

*Es un catdlogo electrénico de productos y servicios altamente
demandados, siendo la primera opcién de compra que se debe
consultar antes de realizar una licitacion.

LICITACION *Es un llamado publico y abierto que se realiza en mercado publico, si es
PUBLICA que no se encuentran el producto o servicio en la tienda de convenios
marcos.

. *En este tipo de licitacion se podra invitar directamente a un minimo de

LICITACION 3 proveedores por rubro para que realicen sus ofertas, que porcede en

PRIVADA casos que a traves de licitacion publica nose presentaren oferentes o
las ofertas no resultaran convenientes a los intreses del Hospital

*Es un canal de compras excepcional para la adquisicion de bienes y

COMPRA AGIL '} o epc °
servicios que facilita las adquisiciones menores a 30 UTM y no requiere
un acto adminsitrativo que lo apruebe.

TRATOS
DIRECTOS sEs un procedimiento excepcional de contratacién, con causales

particulares establecidas en la normativa de compras publicas, para
seleccionar a un proveedor sin un llamado a participar, sera la ultima
opcion de compra.

5.7.1. Tienda virtual de convenios marcos.

5.7.1.1.  Seleccién y compra del dispositivo médico.
La unida de Abastecimiento seleccionard el dispositivo médico que se ajuste a las caracteristicas solicitadas y
redactara resolucion fundada de aprobacion de la compra, la que dictara la maxima autoridad de la institucion,
una vez dictada la resolucién se generara el carro de compras electrénico y se emitird la orden de compra,
adjuntando el acto administrativo que lo autoriza, en conjunto con el certificado de disponibilidad

presupuestaria.
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5.7.1.2. Licitacion publica y privada.
5.7.1.3. Elaboracion De Bases.

La unidad de abastecimiento en conjunto con el o los referentes técnicos elaboraran las bases de licitacion que
regularan el proceso de adquisicion, las que deberdn ser autorizadas por la maxima autoridad de la institucidon
promedio de un acto administrativo fundado y debera contener al menos las especificaciones técnicas y los
requisitos minimos segun lo dispuesto en el art. 22 del reglamento DTO 250.

5.7.1.4. Publicacion de la licitacion.

La Unidad de Abastecimiento da inicio al proceso licitatorio, mediante la publicacién de las bases en
www.mercadopublico.cl , ajustdndose a la normativa vigente del Sistema de Compras y Contrataciones
Publicas del Estado, Ley 19.886 y su reglamento DTO. 250 de Ministerio de Hacienda.

5.7.1.5.  Apertura técnica de las ofertas.

Finalizado el plazo de publicacion de las bases, la Unidad de Abastecimiento relne toda la informacion
administrativa ingresada Mercado Publico por el o los oferentes para determinar que las propuestas cuentan
con todos los requerimientos solicitados en la licitacion.

En caso de incumplimiento de uno de los requisitos, dicho postulante puede quedar excluido del proceso.
Posteriormente, se reline la comision evaluadora para definir la propuesta de adquisicién.

5.7.1.6. Evaluacion de ofertas y evaluacion técnicas de oferentes.

a) La evaluacion de las ofertas es realizada por la Comision Evaluadora conformada, al menos, por:
Referente clinico del servicio correspondiente, Subdirector Administrativo, jefe de la Unidad de
Abastecimiento, Jefe de Logistica, Asesor Juridico si amerita.

b) Dicha evaluacion debe efectuarse sobre la base de criterios establecidos en las bases administrativas y
técnicas (precio, calidad técnica, plazo de entrega, experiencia con el producto, certificaciones,
garantia, u otro que se determine como necesario y pertinente).

c) A los criterios seleccionados se les asigna una ponderacidon que en conjunto sumaran 100% y cada
criterio deber recibir una ponderacion directa segin se haya determinado por la férmula matematica.
Los criterios de evaluacién pueden cambiar segln los atributos que se necesite evaluar.
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Tabla de criterios de evaluacién ejemplo.

Oferta (Gfm"tn menor uulur)
o = 45
1 Econdémica 45% * Oferta evaluada = 43%
Evaluacion . puntaje ﬂbf?ﬂiﬂ:ﬂ)
= 4504
3 técnica 45% * (Z 100 i
PLAZO DE ENTREGA PONDERACION
2 0 menos dias habiles 5%
3 dias habiles 3%
4 Plazo de 59 4 dias habiles 2%
entrega ?
5 dias habiles 1%
No continua en el
Mayor a 5 dia habiles proceso
SUB-CRITERIO PONDERACION
Oferta ingresada permite
realizar una correcta
evaluacidn, adjuntando 5%
c ) todos los antecedentes
umplimiento -
licitados.
5 Formal de la 5% solicitados
PRQRIRQIa Oferta ingresada no permite
realizar una correcta
evaluacion, se deben
0%

solicitar antecedentes o
aclaraciones a través de
foro inverso
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5.7.1.7. Acta de evaluacion.

Una vez efectuada la evaluacion de los antecedentes conforme a los criterios definidos en bases, se redacta un
informe de evaluacién de ofertas que da cuenta de la sugerencia que emite la comision evaluadora al director

del establecimiento.

5.7.1.8.  Adjudicacion.

El informe de evaluacién de ofertas se envia al director del Hospital, para generar la Resolucidon Exenta de
adjudicacion o desercién segln sea el caso. Una vez dictada la resolucién debe se selecciona la oferta
correspondiente o se desertan la o las lineas segln sea el caso que indique la resolucién dictada, el acto
administrativo deber ser publicado en el portal mercado publico en un plazo no mayor a 24 horas desde la

fecha de su emisién por la Unidad de Abastecimiento.

5.7.1.9. Contrato.

Si las bases de licitacién de acuerdo a las caracteristicas y montos involucrados requieren la suscripcién de un
contrato, este debe ser emitido por el Gestor de Contratos designacidn quien redactara el contrato en estricta
sujecidn a las bases de licitacién o términos de referencia, incorporando las garantias si procedieran conforme

alo senalado en el art. 68 del reglamento (DTO. 250).
5.7.1.10. Emision de la orden de compra.

Se emite la orden o las drdenes de compra respectivas.

5.7.1.11. Compra Agil.

La unida de Abastecimiento publicara un llamado publico a participar de la adquisicion de un dispositivo
medico a través del aplicativo compra 4&gil disponible en la plataforma www.mercadopublico.cl, solo
procederan las compras menores a 30 UTM, que no correspondan a compras recurrentes. Una vez publicado
en llamado tendra una duracidn de publicacion minima de 24 horas y maxima de 30 dias, el aplicativo enviara
invitaciones automaticas a todos los proveedores registrados en chileproveedores correspondientes al rubro
de dispositivo medico publicado. Una vez finalizado el plazo de publicacién se revisaran los antecedentes
presentados y se seleccionara la oferta que redna las condiciones mas ventajosas para la institucién (aplica
criterios de evaluacidon segin punto 7.2.4 letra c) de este protocolo.), a posterior una vez seleccionado el
oferente adjudicado se emite la orden de compra.
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5.7.1.12. Trato Directo.

La unidad de abastecimiento efectuara la adquisicion de un dispositivo medico a un proveedor especifico, de
acuerdo que reuna ciertas condiciones particulares siempre y cuando este dispositivo no se encuentre en el
catalogo de convenios marcos, no proceda la licitacién publica o privada y no fuera posible adquirirlo a través
del mecanismo compra agil, o por que este retna condiciones particulares que hard n imprescindible adquirirlo
a un proveedor especifico de acuerdo a las casales de contratacién directa establecidas en el art. N° 8 de la ley
19886 y art. N° 10 del reglamento. Se redactard el acto administrativo que autorizar la adquisicién y lo dictara
la maxima autoridad de la institucidn, se emitira la orden de compra y debera adjuntar la resolucién que lo

aprueba.

6. Recepcion del dispositivo médico.

El dispositivo medico es recepcionado administrativamente en bodega seglun proceso interno, una vez
registrado en el sistema computacional de gestiéon de bodega se procede a la entrega al servicio clinico que lo
solicita o almacenamiento segun sea necesario; ademas debe informar a la Coordinacidon de Enfermeria sobre
la recepcidn del dispositivo.

7. Seguimiento y evaluacion.

Para asegurar que el desempefio de dispositivo medico incorporado o sustituido ha cumplido con las
expectativas, serd la Subdireccion de Enfermeria la responsable del seguimiento y evaluacién del producto en
coordinacién con los supervisores y jefes de servicios, asi como, proponer la continuidad o discontinuidad del
uso al comité de farmacias. Para ello se deberd aplicar una pauta de evaluacidn técnicas por parte del personal
que utilizé el insumo nuevo adquirido considerando criterios generales establecidos en dicha pauta de
evaluacién. Anexo N°2

8. Insumos clinicos de muestras.

Hay ocasiones en donde los representantes de los proveedores, entregan insumos clinicos de muestras, frente
esta situacion los representantes de los laboratorio deben entran en contacto con la subdireccion de
enfermeria, posteriormente junto el dpto. de calidad evalla las aspectos técnicos de seguridad, conociendo lo
anterior se envia el producto a las jefaturas de los servicios clinicos, los cuales instruird el uso y su posterior
evaluacion segun los criterios establecidos en pauta de evaluacion de insumos clinicos (Anexo N°2), si se decide
la incorporacion, la subdireccién de enfermeria solicitara al comité de farmacia sesionar.

La informacidn generada del proceso de incorporacidon o sustitucion de insumos serd responsabilidad del
comité de farmacia en conjunto con la subdireccién de enfermeria, la cual deben ser distribuidas al servicio
clinico solicitante, esta informacion es utilizada para evaluacién de la caracteristica APF 1.2 del estandar de
acreditacidn segun puntos de verificacion.
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6. REFERENCIAS

— Ley de Compras Publicas 19.886
— Decreto Supremo N° 250.
— Manual de Procedimiento de Adquisiciones del Hospital de Santa Cruz.

7. REVISION Y CONTROL DE CAMBIOS

Revision Fecha

Cambios

N°1 origina | Diciembre 2020

version N°2.

dispositivos médicos.

Se realiza cambios en el proceso, modificacion
sistema de compras, pauta de solicitud de la
incorporacién de insumos y pauta de evaluacidn de

8. DISTRIBUCION

— Farmacia

— Pabellén Quirdrgico

— UPC Adultos
— UPC Pediatrica

— Unidad Neonatologia
— Médico Quirurgico

— Pensionado
— Dpto. de Calidad

— Unidad de Abastecimiento

9. ANEXOS

Anexo N°1: Solicitud de adquisicién/sustitucién de nuevos dispositivos médicos.
Anexo N°2: Pauta de evaluacién técnica de insumos.

*Solicite los anexos en formato Excel.
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Hospital Santa Cruz 5 f}: Solicitud Adquisicién/sustitucion

Nuevos Dispositivos Médicos e Insumos

SERVICIO SOLICITANTE
NOMBRE DEL SOLICITANTE

Datos del Dispositivo Médico o Insumo Solicitado:
NOMBRE

Versién N2

INDIQUE EL USO TERAPEUTICO QUE JUSTIFIQUE LA ADQUISICION

INDIQUE SI ES: [ ] UNPRODUCTO NUEVO
] REEMPLAZA A ALGUNO EN STOCK

JUSTIFIQUE EL REEMPLAZO DEL PRODUCTO SI CORRESPONDE

INDIQUE BENEHCIOS, SEGURIDAD Y COSTOS

APROBACION DE COMITE DE FARMACIA

L] sI
] NO

FIRMA DEL COMITE FARMACIA
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EVALUACION DISPOSITIVOS MEDICOS E INSUMOS

FOLIO N°

Version N2

PRODUCTO Contacto
EMPRESA CORREO
MARCA Telefono
FECHA

SERVICIO

1 =Mala
2 =Regular

Rotulacién clara

Indica numero de lote

~N o ok WN P

Facilidad de apertura

8 Instalacion
9 Calidad

10 Material
11 Manejo

EVALUACION DEL ENVASE

Indica material de fabricacion

Indica fecha de vencimiento

Indica antecedente de esterilizacion
Indica antecedentes de almacenaje

EVALUACION DEL PRODUCTO

Marque con una X segun corresponda su eleccion, de acuerdo al a siguiente tabla de evaluacion:

3 =Buena
4 =No Aplica

oooogog-
googgoge
Ooo0doge
ooy -

EVALUACION EN EL PACIENTE
12 Es seguro para el paciente

13 Es seguro para el funcionario
14 Es bien tolerado por el paciente

15 Material se adecua a las necesidades del paciente

APROBACION DEL PRODUCTO

16 Calidad

17 Cumple con necesidades del servicio
18 Tolerancia en el paciente

19 Tolerancia en el equipo

(] (I (I (I
(] (I (I (I
(] (I (I (I
(] (I (I (I
(] (I (I (I
(] (I (I (I
(] (I (I (I
(] (I (I (I
(] (I (I (I
(] (I (I (I
(] (I (I (I
(] (I O (I
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L CODIGO: HSC - APF - 15 yersion: 02
i el ) igencia: 5 afios.
Hospital Santa Cruz /% ®== 2t | CARACTERISTICA: APF 1.2 Fecha Aprobacién:
Bhis toichaps o | el Protocolo de Adquisicion de Nuevos Dispositivos i”er:o $°21~_ Vieanc
Médicos e Insumos D?Ccie?nbi;mzlgge. gencia.
RECOMENDA 5U ADQUISICION S J NO ]

OBSERVACIONES :

EVALUADO POR

Mombre
Profesion
Senvicio

Timbre Senicio
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