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Sevilla, 25 de mayo 2009

CONSEJERIA DE SALUD

ORDEN de 11 de mayo de 2009, por la que se
crea el Registro de Implantes Quirurgicos del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia y se establece la obli-
gacion de las empresas suministradoras de productos
sanitarios de inscribir datos en el mismo.

El articulo 19, en sus apartados 1y 2, de la Ley 2/1998,
de 15 de junio, de Salud de Andalucia, encomienda a la Ad-
ministracion Sanitaria realizar las actuaciones de registro y
analisis de informacion necesarios para conocer las distintas
situaciones relacionadas con la salud individual o colectiva, asi
como el establecer la obligacion de someter a registro, por
razones sanitarias, a las empresas o productos con especial
incidencia en la salud humana.

La Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de
Andalucia, habilita en su disposicion adicional cuarta a la per-
sona titular de la Consejeria competente en materia de salud
para establecer las obligaciones que han de asumir las em-
presas suministradoras de productos sanitarios respecto a la
inscripcion de los datos en los registros existentes o que pue-

dan establecerse en el ambito de la Administracion sanitaria
de la Junta de Andalucia, sin perjuicio de lo establecido en las
disposiciones estatales sobre la materia.

Por su parte, el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo,
por el que se regulan los productos sanitarios, en su articu-
lo 25, y el Real Decreto 634/1993, de 3 de mayo, sobre pro-
ductos sanitarios implantables activos, en su articulo 19, vie-
nen a definir los fundamentos del sistema de vigilancia de los
productos incluidos en el ambito de aplicacion de las citadas
normas. Para materializar tales propdsitos, mediante la Orden
del Ministerio de Sanidad y Consumo SC0O/3603/2003, de 18
de diciembre, se crean los Registros Nacionales de Implantes.

Por otro lado, el articulo 20 de la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter perso-
nal, habilita, como es el caso en la presente Orden, para modi-
ficar el fichero de caracter personal de implantes quirtrgicos,
que fuera creado mediante la Orden de 20 de julio de 2004 de
esta Consejeria de Salud.

La presente Orden viene a regular la creacion del Regis-
tro de Implantes Quirurgicos en el Sistema Sanitario Publico
de Andalucia, estableciendo una sistematica de actuaciones
que permita la rapida deteccion, notificacion de incidentes y
establecimiento de controles ante situaciones de riesgo que
puedan comprometer el estado de salud de los pacientes que
hayan sido sometidos a tratamiento mediante implantacion
quirurgica de los productos sanitarios afectados por las nor-
mas reguladoras citadas.

En su virtud, y en uso de las atribuciones que me confie-
ren la disposicion adicional cuarta de la Ley 22/2007, de 18
de diciembre, de Farmacia de Andalucia, y los articulos 44.2 y
46.4 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la
Comunidad Autonoma, de conformidad con lo establecido en
el articulo 20 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciem-
bre, y de acuerdo con el Consejo Consultivo de Andalucia,

DISPONGO

Articulo 1. Objeto, fines y adscripcion.

1. Constituye el objeto de la presente Orden la creacion
del Registro de Implantes Quirtrgicos del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia como instrumento de vigilancia e infor-
macion de caracter sanitario y administrativo, dispuesto para
garantizar la coordinacion y eficacia de las medidas de con-
trol, seguimiento y respuesta sanitaria ante la notificacion de
riesgos o efectos adversos tras la implantacion quirtrgica, asi
como de la utilizacién de los productos incluidos en su ambito
de aplicacion. Todo ello, sin perjuicio de lo establecido en los
Reales Decretos 414/1996, de 1 de marzo, y 634/1993, de
3 de mayo, y de la necesaria coordinacion con los Registros
Nacionales de Implantes, conforme a la Orden del Ministerio
de Sanidad y Consumo SC0O/3603/2003, de 18 de diciembre,
por la que se crean los Registros Nacionales de Implantes.

2. El Registro sera unico en la Comunidad Autonoma de
Andalucia, si bien la gestion del mismo se llevara de manera
descentralizada en cada uno de los centros hospitalarios del
Servicio Andaluz de Salud, en las Empresas Publicas hospitala-
rias y en los centros concertados con la Consejeria de Salud.

3. El Registro queda adscrito a la Direccion Gerencia del
Servicio Andaluz de Salud.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. Se inscribiran en el Registro de Implantes Quirtirgicos
los productos implantados mediante intervencion quirdrgica en
cualquiera de los centros hospitalarios del Servicio Andaluz de
Salud, de las Empresas Publicas hospitalarias y de los centros
concertados con la Consejeria de Salud, que se encuentren
asociados al grupo 04. Implantes quirtrgicos, del Catalogo de
Productos y Materiales de Consumo del Servicio Andaluz de
Salud.
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2. Se exceptuan de lo establecido en el apartado anterior
los productos incluidos en las categorias del Catalogo citadas
en el Anexo |.

Articulo 3. Sujetos obligados y datos contenidos en el Re-
gistro.

1. Los centros hospitalarios del Servicio Andaluz de Salud,
las empresas publicas hospitalarias y los centros concertados
son la Consejeria de Salud estan obligados a cumplimentar los
datos contenidos en el Anexo Il de esta Orden. Para ello, las
personas titulares de la Direccién Gerencia de los hospitales
del Servicio Andaluz de Salud, de las Empresas Publicas hos-
pitalarias y de los centros concertados con la Consejeria de
Salud designaran, respectivamente, a la persona responsable
en su Centro de las funciones de coordinacion, supervision y
enlace en los procedimientos que tengan relacion con los fines
del Registro, asi como de la anotacion de los datos que figuran
en el citado Anexo lIl.

2. Por cada producto implantado, la empresa suminis-
tradora esta obligada a inscribir en el Registro los datos que
figuran en el Anexo Il.

Articulo 4. Procedimiento de inscripcion.

1. La inscripcion de los datos se realizara a través de
la seccién proveedores/centro de empresas del portal de In-
ternet del Servicio Andaluz de Salud (www.juntadeandalucia.
es/servicioandaluzdesalud). A tal efecto el Servicio Andaluz de
Salud disefara e implantara la aplicacion informatica que ac-
tuara de soporte de gestién de los procedimientos previstos
en la presente Orden, la cual dispondra de los medios nece-
sarios para asegurar la proteccion y confidencialidad de los
datos que contiene.

2. Finalizado el procedimiento de inscripcién de datos, el
Registro de Implantes Quirtrgicos emitirda un nimero de ins-
cripcion con el que se identificara de forma univoca cada uno
de los implantes realizados y registrados.

3. Los datos incluidos en el Registro de Implantes Quirar-
gicos se someteran a lo establecido por las normas vigentes
en materia de proteccion de datos de caracter personal.

Disposicion adicional primera. Incorporacion de datos al
Registro.

Los datos sobre los implantes realizados en los centros
hospitalarios del Servicio Andaluz de Salud, recogidos con-
forme a lo establecido en la Orden de 20 de julio de 2004,
por la que se crea el fichero de datos de caracter personal,
denominado de Implantes Quirurgicos, en el Servicio Andaluz
de Salud y en aplicacién de lo dispuesto en los contratos sus-
critos por las empresas suministradoras de tales productos,
se incorporaran al Registro creado por la presente Orden.

Disposicion adicional segunda. Modificacion de la Orden
de 20 de julio de 2004.

Se modifica el fichero de caracter personal denominado
de implantes quirtrgicos creado por la Orden de 20 de julio de
2004 de la Consejeria de Salud, cuyo Anexo queda redactado
en los términos que figuran en el Anexo IV.

Disposicion derogatoria. Derogacion normativa.

Quedan derogadas todas las normas de igual rango, en
aquello que contradigan o se opongan a lo dispuesto en esta
Orden.

Disposicion final primera. Habilitacion.

Se faculta a la personas titulares de la Direccion General
de Planificacién y Financiacion y de la Direccion Gerencia del
Servicio Andaluz de Salud para dictar las instrucciones nece-
sarias en el ambito de sus competencias especificas para la
ejecucion de lo previsto en la presente Orden.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.
La presente Orden entrara en vigor el dia siguiente al de
su publicacion en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia.

Sevilla, 11 de mayo de 2009

MARIA JESUS MONTERO CUADRADO
Consejera de Salud

ANEXO |
Codigo SAS Denominacién
04.12.70 Mallas quirurgicas
04.18.80 Implantes de cirugia retino-vitrea
04.20.30 Tubos de ventilacion transtimpanica

ANEXO I

DATOS A CUMPLIMENTAR POR LA EMPRESA
SUMINISTRADORA

1. Datos del producto.
1.1. Codigo de Identificacion del Producto (CIP) implantado.
1.2. Numero de lote 0 niumero de serie de fabricacion.
1.3. Fecha de caducidad.
1.4. Empresa fabricante.
1.4.1. Denominacion.
1.4.2. Sistema de identificacion fiscal.
1.4.3. Codigo o numero de identificacion.
1.4.4. Domicilio para notificaciones.
1.4.4.1. Direccidn.
1.4.4.2. Codigo Postal.
1.4.4.3. Poblacion.
1.4.4.4. Pais.
1.5. Empresa comercializadora del producto.
5.1. Denominacién.
5.2. Sistema de identificacion fiscal.
5.3. Codigo o numero de identificacion.
5.4. Domicilio para notificaciones.
5.4.1. Direccion.
5.4.2. Codigo Postal.
1.5.4.3. Poblacién.
1.5.4.4. Pais.
1.6. Sistema para la notificacion de incidentes de la em-
presa suministradora.
1.6.1. Numero de fax para notificaciones.
1.6.2. Numero de teléfono para notificaciones.
1.6.3. Direccion de correo electronico para notificaciones.

1.
1.
1.
1.
1.
1.

ANEXO Il
DATOS A CUMPLIMENTAR POR EL CENTRO HOSPITALARIO

1. Datos de la implantacién.

1.1. Centro sanitario donde se realizd el implante.

1.2. Fecha de implantacién.

1.3. Servicio/secciéon/unidad hospitalaria que realizd la
implantacion

1.4. Tipo de identificacion del paciente (tarjeta sanitaria,
DNI, pasaporte).

1.5. Numero de identificacion del paciente.

1.6. Codigo Numérico Personal del cirujano implantador.

1.7. Numero de Historia Clinica del Paciente.

1.8. Fecha de nacimiento del paciente.

1.9. Sexo del paciente.

2. Datos de la explantacion (cuando proceda).

2.1. Centro sanitario donde se realizé la explantacion.
2.2. Fecha de la explantacion.

2.3. Cddigo Numeérico Personal del cirujano explantador.
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ANEXO IV
FICHERO DE IMPLANTES QUIRURGICOS

a) Organo responsable: Direccion Gerencia del Servicio
Andaluz de Salud.

b) Uso y fines: Vigilancia e informacion sanitaria y admi-
nistrativa para el control, seguimiento y respuesta sanitaria
ante la deteccion o notificacion de riesgos o efectos adversos,
y de utilizacion de productos objeto de implantacion quirurgica
en los Centros sanitarios incluidos en el ambito de aplicacion
del Registro de Implantes Quirurgicos.

c) Personas y colectivos afectados: Personas sometidas a
tratamiento mediante implante quirtrgico en los Centros sani-
tarios incluidos en el ambito de aplicacion del Registro de Im-
plantes Quirurgicos. Empresas proveedoras de los productos
de implantacion quirdrgica.

d) Procedimiento de recogida de datos: A través del portal
en Internet del Servicio Andaluz de Salud y de Intranet del Sis-
tema Sanitario Publico de Andalucia.

e) Encargado del tratamiento de datos: Direccién General
de Asistencia Sanitaria. Direccién General de Gestion Econo-
mica.

f) Estructura basica del fichero y tipo de datos: Identifi-
cacion del producto, identificacion del fabricante y comerciali-
zador, identificacion del paciente (num. de Historia Clinica del
Paciente, num. de tarjeta sanitaria, DNI o pasaporte, sexo y
fecha de nacimiento), datos de implantacion y datos de explan-
tacion.

g) Cesiones de datos que se prevén: Organismos de la
Administracion sanitaria andaluza, Ministerio de Sanidad y
Consumo.

h) Unidad o Servicio ante el que pueden ejercitarse los
derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion: Di-
reccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud.

i) Medidas de seguridad: Nivel alto.



