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MINISTERIO DE SALUD No.839 .‘.?9?..'.'!'1?1’.”5"‘

VISTO, el Expediente N° DGIESP20230000331, que contiena & Memorandum N*
DO05480-2023-DGIESP-MINSA, que adjunta la Nota Informativa N* DO00250-2023-
DGIESP-DSABU-MINSA y el Informe N° DO00012-2023-DGIESP-DSABU-LTO-MINSA, el
Memaorandum N* DO00DG44-2024-DGIESP-MINSA, que anexa la Mota Informativa N*
DO00030-2024-DGIESP-DSABU-MINSA v el Informe N* DO00012-2024-DGIESP-DSABL-
MINSA, el Memorandum N° DO001140-2024-DGIESP-MINSA, gque adjunta la MNota
Informativa N* DO00047-2024-DGIESP-DSABU-MINSA vy @l Informe M* DOOOOOES-2024-
DGIESP-DSABU-LTO-MINSA, y la MNota Informativa N* DO02599-2024-DGIESP-MINSA,
que adjunta la Mota Informativa N® DO00197-2024-DGIESP-DSABU-MINSA v el Informe M*
D000019-2024-DGIESP-DSABU-LTO-MINSA, de la Direccidn Genaral da Inlervencionas
Estratégicas en Salud Piblica; y, el Informe N* D000296-2024-0GAJ-MINSA y la Nota
Informativa N® DO01377-2024-0GAJ-MINSA, de la Oficina General de Asesoria Juridica:

CONSIDERAMNDO:
[
Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N* 26842, Loy General da
Salud, sefalan que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo. La proteccidn de la salud es
de interés piblico. Por tanto, es responsabilidad del Estado regulara, vigilara y promovera;

Que, el numeral 1) del articule 3 del Decreto Legislative N* 1161, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, sefiala como ambito de competencia del
Ministerio de Salud, la salud de las personas; y, el articulo 4 del mencionado Decreto
Legislativo dispone que el Sector Salud esta conformado por el Ministeno de Salud, como
organismo rector, las entidades adscritas a &l y aquellas instituciones pablicas y privadas de
nivel nacional, regional y local, y personas naturales que realizan actividades vinculadas a
o £H. las competencias establecidas en la presente Ley, y que tienen impacto directo o indirecto
en la salud, individual o colectiva;

Cue, los literales b) v h) del articulo 5 del precitado Decreto Legislative, modificado
por el Decrato Legislativo N* 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de
Salud para la prevencién y control de las enfermedades, sefialan que son funciones rectoras
del Ministerio de Salud formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la
politica nacional y sectorial de promecién de la salud, vigilancia, prevencidn y control de las
enfermedades, recuperacién, rehabilitacién en salud, tecnologias en salud y buenas
practicas en salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de gobiemao; asi como,
dictar normas y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucin y supervision de la politica
nacional y politicas sectoriales de salud, entre otros, respectivaments;




NTS N° 216-MINSA/DGIESP-2024
NORMA TECNICA DE SALUD PARA EL USO DE LA AMALGAMA DENTAL

Que, &l articulo 63 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud, aprobado por Decreto Supremo N® 008-2017-5A, modificado por Decreto Suprema
N 011-2017-5A, establece que la Direccidn General de Intervenciones Estratégicas en
Salud Piblica es el Grgano de linea dal Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerio
de Salud Publica, competente para dirigir y coordinar las intervenciones estratégicas en
Salud Pdblica en materna de salud bucal, entre otras;

Cue, ol Convenio Minamata sobre el Mercurio, firmado por el Perd, aprobado con
Resolucidn Legislativa N* 30352 y ratificado con Decreto Supremo N* 061-2015-RE, tiene
como objeto proteger la salud humana y el medio ambiente de las emisiones y liberacionas
antropdgenos de mercurio y compuesios de mercurio,

Que, mediante Decreto Supremo N* 004-2019-MINAM, se aprueba &l Plan Nacional
de Aplicacién del Convenio de Minamata sobre el Mercurio, que contempla como actividades
a cargo del Ministero de Salud, la formulacion e implementacidn de documentos técnicos
normativos para la reduccidn del uso de amalgamas dentales, a partir de julio de 2019, v la
promocitn de la adopcién de medidas para la reduccidn del uso de amalgamas dentales en
las instituciones del sector salud, a partir de julio de 2019,

Cue, en ese sentido, mediante los documentos del visto, la Direccidén General de

Intervenciones Estratégicas en Salud Publica ha propussto para aprobacitn la Morma
Técnica de Salud para e Uso de la Amalgama Dental;

Estando a lo propuesto por la Direccidn General de Intervenciones Estratégicas en
Salud Poblica;

Con el visado de la Direccidn General de Intervenciones Estratégicas en Salud
Piblica, de la Direccin General de Operaciones en Salud, de la Direccidn General de
Aseguramiento e Intercambio Prestacional, de la Direccion General de Medicamenlos,
Insumos y Drogas, de la Direccidn General de Salud Ambiental & Inocuidad Alimentaria, da
la Oficina General de Asesoria Juridica, del Despacho Viceministerial de Salud Publica y del
Despacho Viceministenal de Prestaciones y Aseguramiento an Salud; v,

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por la Ley N* 30885, Ley que
fortalece la funcion rectora del Ministerio de Salud y por el Decreto Legislativo N* 1504,
Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la prevencion y control
de las enfermedadas; y, el Reglameanto de Organizacidén y Funciones del Ministerio de Salud,
aprobado por Decreto Supremo N* 008-2017-54, modificado mediante los Decretos
Supremos N°011-2017-5A y N* 032-2017-8A;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la NTS N* 216  -MINSA/DGIESP-2024, Norma Técnica de
Salud para el Uso de la Amalgama Dental, que como Anexo forma parte integrante de la
presente Resolucién Ministerial y que se publica en la sede digital del Ministerio de Salud.

Articulo 2.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcién de la Secretaria
General la publicacion de |a presente Resolucion Ministenal v 3u Anexo en la sede digital
del Ministerio de Salud.

Ministro de Salud
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.  FINALIDAD

Contribuir a reducir el impacto sanitario de la exposicion al mercurio y las emisiones al
medio ambiente derivado del uso de la amalgama dental en los servicios de consulta
externa de odontologia de los establecimientos de salud, en el marco del Convenio de
Minamata sobre el Mercurio.

II. OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO GENERAL:

Establecer las disposiciones para la reduccion progresiva, sustitucién y control para
el uso de la amalgama dental como material de restauracion de piezas dentales en
la atencion estomatoldgica en los servicios de salud.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

- Establecer las disposiciones para la reduccion progresiva del uso de la
amalgama dental como material de restauracion y su sustitucion por tratamientos
alternativos libres de mercurio.

- [Establecer las disposiciones para el uso controlado de la amalgama dental en
los servicios de consulta externa de odontologia de los establecimientos de
salud.

- Establecer las disposiciones para la gestion integral y manejo adecuado de los
residuos de mercurio originados a partir del retiro de las restauraciones con
amalgama dental en los servicios de consulta externa de odontologia de los
establecimientos de salud.

ll. AMBITO DE APLICACION

La presente Norma Técnica de Salud es de aplicacion a nivel nacional y de cumplimiento
obligatorio en los establecimientos de salud del Ministerio de Salud, a cargo de las
Direcciones de Redes Integradas de Salud (DIRIS) de Lima Metropolitana; de los
Gobiernos Regionales, a cargo de las Direcciones Regionales de Salud (DIRESAS),
Gerencias Regionales de Salud (GERESAs) o la que haga sus veces en el ambito
regional; del Seguro Social de Salud (EsSALUD); de las Sanidades de las Fuerzas
Armadas (FFAA) y de la Policia Nacional del Peru (PNP); del Peru y, de los Gobiernos
Locales; asi como en los establecimientos de salud privados o mixtos a nivel nacional.

IV. BASE LEGAL
% Ley N° 26842, Ley General de Salud, y sus modificatorias.
% Ley N° 27878, Ley del Trabajo del Cirujano Dentista.
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Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los
servicios de salud.

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, y sus modificatorias.

Ley N° 29733, Ley de Proteccion de Datos Personales, y su modificatoria.
Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el trabajo, y sus modificatorias.

Ley N° 30885, Ley que establece la conformacién y el funcionamiento de las
Redes Integradas de Salud (RIS).

Ley N° 30421, Ley Marco de Telesalud, y su modificatoria.

Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Supremo N° 016-2005-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N°
27878 - Ley de Trabajo del Cirujano Dentista, y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion
y Funciones del Ministerio de Salud, y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 004-2019-MINAM, que aprueba el Plan Nacional de
Aplicacion del Convenio de Minamata sobre el Mercurio.

Decreto Supremo N° 026-2020-SA, que aprueba la Politica Nacional Multisectorial
de Salud al 2030 “Peru, Pais Saludable”.

Decreto Supremo N° 005-2021-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N°
30421, Ley Marco de Telesalud, y del Decreto Legislativo N° 1490, Decreto
Legislativo que fortalece los alcances de la Telesalud.

Decreto Supremo N° 019-2024-SA, que aprueba el Reglamento de Ley N°30885,
Ley que establece la conformacion y el funcionamiento de las Redes Integradas
de Salud (RIS).

Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, que aprueba la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

Resolucion Ministerial N° 422-2017/MINSA, que aprueba la Guia Técnica: Guia
de Practica Clinica para la Prevencién, Diagndstico y Tratamiento de la Caries
Dental en Nifias y Nifos.

Resolucion Ministerial N° 1295-2018/MINSA, que aprueba la NTS N° 144 -
MINSA/2018/DIGESA, Norma Técnica de Salud: “Gestion Integral y Manejo de
Residuos Sdlidos en Establecimientos de Salud, Servicios Médicos de Apoyo y
Centros de Investigacion”, y su modificatoria.

Resolucion Ministerial N° 670-2019/MINSA, que aprueba el Documento Técnico:
Petitorio Nacional Unico de Dispositivos Médicos Esenciales para el Sector Salud.

Resolucion Ministerial N° 030-2020/MINSA, que aprueba el Documento Técnico:
“Modelo de Cuidado Integral de Salud por curso de Vida para la Persona, Familia
y Comunidad (MCI)”.
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Resolucion Ministerial N° 633-2023/MINSA, que aprueba el Documento Técnico:
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud.

V. DISPOSICIONES GENERALES

5.1 Definiciones operativas

Amalgama dental: Producto con mercurio afadido, es una aleacion usada en
restauraciones dentales directas. Compuesta de mercurio, limadura de plata,
junto con otros elementos metalicos afiadidos, mejoran sus propiedades fisicas
y mecanicas.

Atencion estomatologica: Es la provisién de un conjunto de intervenciones
estomatologicas esenciales que cada persona, familia y comunidad recibe para
mantener y preservar la salud bucal, individual y colectiva.

Caries dental: Enfermedad dinamica, mediada por biofilm, modulada por la
dieta, de naturaleza multifactorial, no transmisible, resultado de la pérdida
mineral de la estructura dental. Es determinada por factores bioldgicos,
conductuales, psicosociales y ambientales. Como consecuencia se desarrolla
una lesion de caries dental.

Concentracion de mercurio: Es el nivel de mercurio en la sangre y/u orina que
presenta una persona.

Evaluacion oral completa: Procedimiento que comprende la evaluaciéon
integral, rigurosa y minuciosa de los tejidos duros y blandos, extraorales e
intraorales, asi como de los d6rganos y estructuras que comprende el sistema
estomatognatico; de ser necesario, se realiza la evaluacion del historial médico
y estomatoldgico, de la interpretacion de examenes y/o procedimientos de apoyo
al diagnostico, y de interconsultas si se requiere una evaluacién del estado de
salud general del paciente; incluye la deteccién de signos de cancer o de
afecciones precancerosas. El procedimiento es realizado por el cirujano dentista
y comprende el registro de los hallazgos de la evaluacion en la historia clinica.

Convenio de Minamata sobre el Mercurio: Tratado internacional que regula la
extraccion, el uso y el comercio del mercurio, con el objetivo de proteger la salud
humana y el medio ambiente de las emisiones y liberaciones antropégenas de
mercurio y sus compuestos. Firmado por el Peru el 10 de octubre de 2013 y
aprobado con Resolucion Legislativa N° 30352, fue ratificado con Decreto
Supremo N° 061-2015-RE el 25 de noviembre de 2015.

Factor de riesgo al mercurio: Cualquier rasgo, caracteristica u otro que
aumente la probabilidad de un individuo a padecer una enfermedad o lesién a
causa de la exposicion a concentraciones perjudiciales de mercurio.

Gestion integral de la amalgama dental: Toda actividad técnico administrativa
de planificacion, coordinacion, concertacion, disefio, aplicacion y evaluacion de
politicas, lineamientos, estrategias y planes de accidon para el manejo apropiado
de la amalgama dental.

Incidente adverso por uso de la amalgama dental: Cualquier evento adverso
no deseado que supone un riesgo o causa un dano al paciente, usuario, operario
u otros, que puede o no estar asociado causalmente a los componentes de la
amalgama dental. Esta relacionado con la identidad, calidad, durabilidad y
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seguridad de los mismos. Incluye errores, eventos adversos prevenibles y
riesgos.

lonémero de vidrio: Material compuesto fundamentalmente de particulas de
vidrio (cristales de silicato de aluminio y calcio) y gran cantidad de fltor, lo cual
le permite la liberacion de iones de fluor y, por lo tanto, la accién preventiva de
caries dental.

Limadura de plata: Material de reconstruccién utilizado para rellenar
cavidades dentales, puede ser en forma de polvo o capsulas y es de un solo uso.

Manejo de amalgama dental: Actividad técnico operativa de los residuos de
amalgama dental que involucra la manipulacién, el acondicionamiento, la
segregacion, el transporte, el almacenamiento, la transferencia, el tratamiento,
la disposicion final o cualquier otro procedimiento utilizado desde la generacion
hasta la disposicion final de la amalgama dental.

Mercurio: El mercurio elemental es un metal liquido plateado a temperatura
ambiente que puede evaporarse al aire como un gas, y alejarse bastante de
donde se liberd. El mercurio y sus compuestos son inodoros. No se degrada en
el medioambiente.

Mercurio de las amalgamas: Se encuentra como mercurio elemental (o
metalico) y como mercurio inorganico, y es potencialmente de menor toxicidad
que el mercurio organico, llamado metilmercurio, que puede acumularse en
plantas y peces.

Patrones socio culturales: Habito, costumbre o idea que es producto del reflejo
inconsciente de la constante repeticién de una conducta o comportamiento en el
diario vivir de un grupo de personas; influenciado por factores sociales,
antropoldgicos y/o biolégicos.

Resinas compuestas: Las resinas compuestas o composites son materiales
sintéticos mezclados heterogéneamente formando un compuesto que, en
odontologia, se utiliza para reparar piezas dentales dafiadas por caries dental o
traumatismos, principalmente, aunque también para tratamientos estéticos.
Proporcionan durabilidad y resistencia a la fractura frente a la presién moderada
de la tensién constante en la masticacién de los alimentos.

Reevaluacion oral: Evaluacion oral limitada y centrada en el problema (paciente
continuador/a; no visita postoperatoria).

Tecnovigilancia: Conjunto de procedimientos encaminados a la prevencion,
deteccidn, investigacién, evaluacion y difusion de informacion sobre incidentes
adversos o potencialmente adversos relacionados a dispositivos médicos
durante su uso que puedan generar algun dafo al/a la paciente, usuario/a,
operario/a o al ambiente que lo rodea.

5.2 Acronimos

DIGESA: Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria
DIGEMID: Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
ANM: Autoridad Nacional de Medicamentos

RIS: Redes Integradas de Salud

11
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o DEMID: Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas
o DESA: Direccién Ejecutiva de Salud Ambiental

La DIRESA, GERESA, DIRIS, ESSALUD, las Sanidades de las FFAA y de la PNP
y las instituciones privadas deben incorporar las disposiciones de la presente Norma
Técnica de Salud en sus planes estratégicos y planes operativos institucionales,
con la finalidad de contar con la asignacién presupuestal para su cumplimiento.

La DIRESA, GERESA, DIRIS, ESSALUD, Sanidades de las FFAA y PNP, y las
instituciones privadas, elaboran el plan de implementacion de lo dispuesto en la
presente Norma Técnica da Salud, que contemple las actividades de difusion,
socializacién, asistencia técnica, monitoreo y demas actividades dirigidas al
personal de la salud de sus correspondientes establecimientos de salud.

Los cirujanos dentistas de los servicios de consulta externa de odontologia de los
establecimientos de salud publicos, privados y mixtos priorizan el uso de materiales
de restauracion dental libre de mercurio (resina compuesta, cemento de ionédmero
de vidrio y otros materiales de restauracion dental) para el tratamiento de la caries
dental y otros tratamientos que requieran la restauraciéon de las piezas dentarias,
limitando el uso de la amalgama dental a los casos en los que su empleo resulte
imprescindible, segun lo establecido en el numeral 6.2.1 de la presente Norma
Técnica de Salud.

DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.1 PREVENCION DE LA CARIES DENTAL

a. LaDIRESA, GERESA, DIRIS, ESSALUD, las Sanidades de la FFAA y de la PNP,
las Redes de Salud/RIS y las instancias administrativas en las instituciones
privadas, implementan y fortalecen en el ambito de sus competencias en los
establecimientos de salud a su cargo los procesos de planificacion, organizacion,
direccion y control de: la promocion de la salud bucal; la prevencion de la caries
dental; y la deteccion temprana de la caries dental. Previstos y regulados en la
normatividad vigente.

b. Los cirujanos dentistas de los servicios de odontologia de los establecimientos
de salud publicos, privados y mixtos realizan la promocion de la salud bucal; la
prevencion de la caries dental; y, la deteccién temprana de la caries dental a
través del procedimiento de evaluacién oral completa en la poblacién por curso
de vida.

6.2 ATENCION ESTOMATOLOGICA

a. El cirujano dentista responsable de la ejecucion del procedimiento de la
restauracion dental con amalgama o de la remocion de la amalgama de la pieza
dental, debe usar las medidas de proteccion personal, tales como mandil, gorro,
guantes, respiradores, lentes protectores y/o protector facial, para evitar la
exposicion a los vapores de mercurio que se emitan durante la manipulacion y/o
remocién de la amalgama dental.

b. Los cirujanos dentistas responsables de la atencién estomatoldgica, en los casos
en los que se requiera el uso de la amalgama dental, segun el numeral 6.2.1 de
la presente Norma Técnica de Salud, realizan este procedimiento de
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restauracién dental con estricto cumplimiento de los parametros establecidos en
la literatura cientifica respecto a la preparacién de la cavidad, aplicacion del
material, acabado de la restauracién y la ejecucion de los controles posteriores.

c. Los cirujanos dentistas responsables de la atencion estomatolégica evaluan el
estado de las restauraciones con amalgama dental que porte el paciente en la
cavidad bucal, considerando su retiro sélo cuando presenten complicaciones que
afecten la vitalidad de la pieza dentaria.

d. La unica presentacién autorizada de la amalgama dental para el uso en la
restauracion dental durante la atencion estomatoldégica es bajo la forma
farmacéutica de capsula dosificada.

e. Los cirujanos dentistas responsables de la atencién estomatoldgica brindan
informacion al paciente sobre los posibles incidentes adversos que se pueden
presentar con el uso de capsulas dosificadas de amalgama dental que contienen
mercurio.

f. Las sospechas u ocurrencias de incidentes adversos a la amalgama dental son
registrados y notificados por el cirujano dentista a través de los formatos
autorizados por la DIGEMID (ver Anexo), y reportados a las
DIRIS/DIRESA/GERESA; para el caso de los prestadores de salud de
EsSALUD, de las Sanidades de las FFAA y de la PNP, y de las instituciones
privadas deben ser reportados al Centro Nacional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia a cargo de la Direccidon de Farmacovigilancia, Acceso y Uso
(DFAU) de la DIGEMID.

6.2.1 Uso de la amalgama dental:

a. El cirujano dentista responsable de la atencién estomatoldgica restringe
el uso de la amalgama dental por las propiedades fisicas y mecanicas que
posee, como material de restauracién dental en los siguientes grupos de
poblacion:

i. En los pacientes con diagndstico de bruxismo, epilepsia y otras
patologias que presenten episodios clinicos caracterizados por una
alta frecuencia de contacto oclusal permanente entre piezas dentarias
antagonistas con niveles elevados de compresion, considerando la
condicién individual de cada paciente y los riesgos particulares de
cada caso.

ii. En los pacientes que pertenecen a los grupos de poblacion que, por
sus patrones socio culturales, costumbres e idiosincrasia, presenten
practicas de alimentacién que involucren la accién de masticacion
continua de granos duros (habas secas u otros similares) y habitos
tradicionales, como la masticacién continua de las hojas de
determinadas plantas (hojas de coca), que luego del proceso de
sensibilizacion no se logren reemplazar las restauraciones de
amalgama dental por materiales de restauracion dental libres de
mercurio.

b. Alos pacientes a quienes se les ejecutd el procedimiento de restauracion
de amalgama dental y a todo paciente a quien, durante la evaluacion oral
completa, se le evidencia la presencia de restauraciones con amalgama
dental en las piezas dentarias, el cirujano dentista responsable de la
atencion estomatolégica realiza la reevaluacion oral y la toma de
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radiografia dental segin se requiera, para controlar la integridad del
material dental de restauracion con amalgama dental y la respuesta del
tejido dentario, a fin de detectar, intervenir y controlar complicaciones.

6.3 PROHIBICIONES DE LA AMALGAMA DENTAL

a. Se prohibe el uso de la amalgama dental como material de restauracién dental,
y la remocion de la amalgama dental presente en la pieza dental, para los
siguientes grupos de poblacion que presenten las siguientes condiciones:

¢ Gestantes.

o Mujeres que planean quedar embarazadas.
e Madres en periodo de lactancia.

¢ Nifos y nifias menores de 6 afos.

e Personas que residen o laboran en zonas de explotacion minera de oro, 0
zonas de exposicidon a mercurio.

¢ En pacientes que presente intoxicaciones cronicas por mercurio.
o Personas que son alérgicas a los componentes de la amalgama dental.
e Personas con insuficiencia renal.

Debe evitarse la remocion de la amalgama dental porque se realiza mediante el
uso de turbinas de alta velocidad que generan exposicién a los vapores de
mercurio.

b. El cirujano dentista responsable de la atencién estomatoldgica debe priorizar
para los grupos de poblacién descritos en el literal anterior, el uso de materiales
restauradores libres de mercurio, tales como cementos de iondmero de vidrio,
resinas compuestas u otro similar.

6.4 GESTION INTEGRAL Y MANEJO ADECUADO DE LOS RESIDUOS DE LA
AMALGAMA DENTAL

a. La DIRESA/GERESA/DIRIS/ESSALUD, las Sanidades de las FFAA y de la
PNP/Redes de Salud/RIS, establecimientos de salud publicos y las instancias de
administracion en los establecimientos de salud privados, segun corresponda,
deben prever los recursos necesarios para la programacion, adquisicion,
instalacion y mantenimiento en las unidades dentales de un sistema de trampa
o separador de amalgama que permita la retencion y el acceso adecuado para
la eliminacion de los residuos de amalgama aspirados por los eyectores de la
unidad dental durante la remocién de las restauraciones con amalgama dental;
e, impida la eliminacién de residuos de mercurio al sistema de drenaje y
desague.

b. Los cirujanos dentistas responsables de los servicios de odontologia de los
establecimientos de salud publicos, privados y mixtos realizan la eliminacion de
los sobrantes y de residuos sélidos que contienen amalgama dental generados
a partir de la manipulacién durante la preparacién de la amalgama dental y de
los residuos producto del retiro de restauraciones dentales con amalgama dental
durante la atencion estomatoldgica, segregandolas como residuos solidos
especiales, de acuerdo ala NTS N° 144-MINSA/2018/DIGESA, Norma Técnica
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de Salud: "Gestion Integral y Manejo de Residuos Sdlidos en Establecimientos
de Salud, Servicios Médicos de Apoyo y Centros de Investigacién”, aprobada por
Resolucion Ministerial N° 1295-2018/MINSA, o la que haga sus veces.

c. Los cirujanos dentistas responsables de la atencion estomatolégica en los
establecimientos de salud deben realizar la manipulacion adecuada durante la
preparacion de la amalgama dental, depositando los sobrantes y residuos de la
amalgama dental en un recipiente hermético que impida la evaporacion y
produccion de gases de mercurio. Este recipiente tiene que estar rotulado,
indicando que contiene residuos de amalgama-mercurio, los que deben ser
dispuestos en una bolsa amarilla como residuo soélido especial para su
disposicién final segun lo establecido en la NTS N° 144-MINSA/2018/DIGESA,
Norma Técnica de Salud: "Gestién Integral y Manejo de Residuos Sdlidos en
Establecimientos de Salud, Servicios Médicos de Apoyo y Centros de
Investigacion”, aprobada por Resolucion Ministerial N° 1295-2018/MINSA, o la
que haga sus veces.

d. En caso de derrames accidentales de mercurio en los servicios de odontologia
de los establecimientos de salud, el cirujano dentista responsable de la atencién
estomatoldgica, provisto de las medidas de proteccion personal, recolecta el
mercurio con precaucion a través de jeringas, para luego colocar estas dentro de
un recipiente hermético con agua para evitar que algun remanente permanezca
en la superficie; para tal caso, se deben seguir las disposiciones establecidas
en la NTS N° 144-MINSA/2018/DIGESA, Norma Técnica de Salud: "Gestion
Integral y Manejo de Residuos Solidos en Establecimientos de Salud, Servicios
Médicos de Apoyo y Centros de Investigacion”, aprobada por Resolucion
Ministerial N° 1295-2018/MINSA, o la que haga sus veces.

e. La DIRESA/GERESA/DIRIS/ESSALUD/las Sanidades de la FFAA y de la
PNP/Redes de Salud/RIS, establecimientos de salud publicos y las instancias
administrativas de los establecimientos de salud privados realizan el manejo
adecuado de los residuos sélidos (de los recipientes con residuos de amalgama
dental retirados de las trampas de las unidades dentales y los sobrantes de
amalgama dental producto de la preparacion realizada durante la restauracion
dental) acorde a las etapas de manejo de residuos sdlidos establecidas en la
NTS N° 144-MINSA/2018/DIGESA, Norma Técnica de Salud: "Gestion Integral
y Manejo de Residuos Sélidos en Establecimientos de Salud, Servicios Médicos
de Apoyo y Centros de Investigacion”, aprobada por Resolucion Ministerial N°
1295-2018/MINSA o la que haga sus veces.

6.5 RECOLEC'CI(')N Y DISPOSICION FINAL DEL MERCURIO DE USO
ODONTOLOGICO

a. La DEMID de la DIRESA/GERESA/DIRIS, o las que hagan sus veces en
ESSALUD, Sanidades de las FFAA y de la PNP e instituciones privadas coordina
con los establecimientos de salud del ambito de su jurisdiccion para la
recoleccién y traslado adecuado del stock de frascos de mercurio de uso
odontoldgico hacia el almacén regional o ambiente destinado para tal fin.

b. La DESA de la DIRESA/GERESA/DIRIS, o la que hagan sus veces en
ESSALUD, Sanidades de las FFAA y de la PNP y en instituciones privadas
coordina con los establecimientos de salud del ambito de su jurisdicciéon para
desarrollar el proceso adecuado de la disposicion final del stock de frascos de
mercurio de uso odontolégico, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 144-
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MINSA/2018/DIGESA, Norma Técnica de Salud: "Gestion Integral y Manejo de
Residuos Solidos en Establecimientos de Salud, Servicios Médicos de Apoyo y
Centros de Investigacion”, aprobada por Resolucién Ministerial N° 1295-
2018/MINSA o la que haga sus veces.

FINANCIAMIENTO

a. El financiamiento para la entrega de las intervenciones relacionadas a las
restauraciones dentales libres de mercurio se realiza:

- Para el caso de los establecimientos de salud que pertenecen al Ministerio de
Salud, DIRESAs, GERESAs y DIRIS, con cargo al Programa Presupuestal
vinculado a la Atencién Estomatolégica.

- Para el caso de los establecimientos de salud que perteneces a EsSALUD, las
Sanidades de las FFAA y de la PNP con cargo al Programa Presupuestal
vinculado a la Atencion Estomatolégica, a través de sus fuentes de
financiamiento institucional.

- Para el caso de los establecimientos de salud de régimen privado u otros, estos
deben asegurar el financiamiento de las prestaciones a que hace referencia en
la presente Norma Técnica de Salud, segun el financiamiento que las sustenta.

b. Las intervenciones contenidas en la presente Norma Técnica de Salud estan
incluidas en el Plan Esencial de Aseguramiento en Salud (PEAS), aprobado por
Decreto Supremo N° 023-2021-SA.

RESPONSABILIDADES
NIVEL NACIONAL:

El Ministerio de Salud, a través de la Direccion General de Intervenciones
Estratégicas en Salud Publica (Direccién de Salud Bucal), es responsable de la
difusion de la presente Norma Técnica de Salud hasta el nivel regional, asi como
de brindar asistencia técnica para su implementacién y evaluar su cumplimiento.

NIVEL REGIONAL:

Las DIRIS, DIRESA, GERESA o las que hagan sus veces, como autoridades
sanitarias regionales, son responsables de la difusion de la presente Norma Técnica
de Salud en su jurisdiccion, asi como de su implementacién y supervisién de su
cumplimiento.

NIVEL LOCAL.:

El establecimiento de salud es el responsable de implementar la presente Norma
Técnica de Salud en lo que corresponda.

VIil. DISPOSICION FINAL

Las infracciones y sanciones que deriven del incumplimiento de las disposiciones
establecidas en la presente Norma Técnica de Salud se rigen por la normatividad
vigente.
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IX. ANEXO

ANEXO: FORMATO DE NOTIFIQACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES
ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA
SALUD.
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ANEXO: FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS
A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD.
SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA'YY TECNOVIGILANCIA

FORMATO

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENCIAL

Ne de notificacion :

Fecha: I
|

1. IDENTIFICACION DEL PACIENTE :

Iniciales del paciente: Edad
Historia clinica y/o DNI : Sexo | F( ) M( )

Diagnéstico principal o CIE10:

Il. DATOS DEL DISPOSITIVO MEDICO (DM)

Nombre comin

Nombre comercial y/o marcp

Registro sanitario Lote Modelo

Serie Fecha de fabricacior Fecha de expiracion

Nombre del sitio de fabricacion Paisg

Nombre del fabricante Paig

Nombre del importador y/o distribuidor

Indique si el dispositivo médico de un solo uso ha sido utilizado mas de una vez Sl ( ) NO ( )

Ill. DATOS DE LA SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO

1. Deteccioén de la temporalidad del incidente adverso:

Antes delusodelDM () Durante elusodel DM () I Después delusodel DM ()
Aréa y/o servicio donde se produjo el incidente adverso:

2. Tipo de afectado:

Paciente () Operario () | Otros (especificar)

3. Descripcion de la sospecha del incidente adverso

4. Clasificacion de la sospecha del incidente adverso Leve ( ) | | Moderado () Grave
5. Consecuencia :

Muerte ( I) Lesion permanente () Lesion temporal () | Requiere intervencion quirtrgica ()
Produjo o prolongé su hospitalizacion () No tuvo consecuencias ()
Otros (especificar)

6. Causa probable

Mala calidad ( Error de uso () Condiciones de almacenamiento () Mantenimiento ()
Ambiente inapropiado  ( Condicion del paciente () Otros ( especificar)

7. Acciones correctivas y preventivas iniciadas

IV. DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombre y apellidos:

Profesion/ocupacion: Teléfono

e-mail

V.LUGAR DONDE SE PRESENTO EL INCIDENTE ADVERSO

Nombre de la institucién/organismo/centro de trabajo:

Direccion: Ciudad

Region

e-mail

Teléfono

Todos los datos del reporte deben ser llenados conforme el instructivo
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INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES
ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

COMO NOTIFICAR

O Llene el formato de notificacion con letra legible, de ser
posible con letra de imprenta.

[ Utilice el formato para cada reporte.

0 Utilice papel adicional si es necesario.

0 Complete, dentro de lo posible, toda la informaciéon que
contempla la notificacién.

COMO LLENAR EL FORMATO

[ONumero de notificacién: Colocar el numero a
notificaciéon segun el correlativo correspondiente.

O Fecha: La fecha en que ocurrié el incidente adverso

C ; o _
PARTES DEL FORMATO
I. Identificacién del paciente (consignar)

1. Iniciales del paciente Datos imprescindibles.
2. Edad y sexo del paciente. Datos imprescindibles.
3. Historia clinica y/o DNI. Si corresponde y se cuente con
inf i6n.
4. Diagnostico principal o CIE10. Si corresponde y se
inf ién.

la

. Datos del dispositivo médico (consignar):

1. Nombre comun del dispositivo médico que se sospecha
ocasioné el incidente adverso (consigne toda la
informacién que se encuentre en el rotulado por ejemplo
seda negra trenzada 10/0 con doble aguja 3/8 circulo

espatulada de 6.4 mm). Dato imprescindible.

2. Nombre comercial y/o marca Si corresponde y se cuente
inf .

3. N° de registro sanitario y lote. Datos imprescindibles.

4. Modelo, serie y fecha de fabricacion del dispositivo

médico Si corresponde v se cuente con la informacién.
5. Fecha de expiracion Dato imprescindible.

6. Nombre del sitio de fabricacion y el pais Si corresponde
inf e

7. Nombre del fabricante y el pais
inf >

8. Nombre del importador y/o distribuidor .Si corresponde y
inf o

Si _corresponde y se

9. Indique si el dispositivo médico de un solo uso ha sido

utilizado mas de una vez Sl / NO Si corresponde y se
inf ion.

lll. Datos de la sospecha de incidente adverso

1. Deteccion de la temporalidad del incidente adverso
Marcar: Antes del uso /durante el uso/después del uso

del DM_Datos imprescindibles

2. Tipo de afectado. Marcar: Paciente /operario / otros
(consignar en esta parte si no hubo afectado u otro que

usted considere). Datos imprescindibles

3. Descripcién de la sospecha de incidente adverso
Explicar minimamente: El problema que presentd el
dispositivo médico y si hubo consecuencias en el
paciente. Datos imprescindibles

4. Clasificacién del incidente adverso Marcar: Leve/

moderado / grave Datos imprescindibles.

5. Consecuencia: Marcar: Muerte /lesion permanente/
lesion temporal/ requiere intervencion quirargica/
produjo o prolongé su hospitalizacion / no tuvo
consecuencias/ otros (especificar) Datos

. indi

6. Causa probable. Marcar la causa probable que

considere. Datos imprescindibles

Mala calidad: Incluye todos los problemas de calidad
referidos al dispositivo médico (error de disefio, error de
fabricacion, error de empaquetado, etc.)

Error de uso: Un acto u omisién de un acto por parte
del usuario u operador del dispositivo médico, que tiene
un resultado diferente al previsto por el fabricante o
esperado por el operador causando una falla en el
dispositivo.

Condiciones de almacenamiento: Condiciones de
almacenamiento del dispositivo médico que no se
cumplieron (temperatura, humedad, exposicion a la luz
inapropiada), dando como resultado una falla del
dispositivo médico; es decir cuando no se cumplié las
buenas practicas de almacenamiento.

Mantenimiento: Mantenimiento rutinario o peridédico
inadecuado, que causa mal funcionamiento o falla de
un dispositivo médico o componente, excluyendo
causas de disefio.

Ambiente inapropiado: Uso de un ambiente que
produce la falla o mal funcionamiento de un dispositivo
médico.

Condicién del paciente: Hace referencia una serie de
caracteristicas propias del paciente que conducen a
una falla o desempefio deficiente del dispositivo médico
por ejemplo, tornillo de un implante se desprende
debido a osteoporosis.

Otros (especificar): Mencionar otra causa detectada
durante la investigacion realizada del incidente
adverso.

7. Acciones correctivas y preventivas iniciadas
Escriba las acciones correctivas y preventivas
planteadas para contrarrestar el incidente adverso.

L ; i

. Datos del notificador (consignar):

1. Nombre y apellidos de la persona que notifica la
sospecha de incidente adverso. Datos imprescindibles.
Profesién/ocupacion. Dato imprescindible

Teléfono y e-mail del notificador Datos imprescindibles

Lugar donde se presentéd el
conS|gnar)

< o

incidente adverso

—

1. Nombre de la institucién/ organismo/centro de trabajo al

que pertenece el reporte. Dato imprescindible

2. Direccién, ciudad, region, e-mail
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