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1. Introduccion

La Red Nacional de Tecnovigilancia es una estrategia de comunicacion que busca articular y coordinar
el desarrollo del Sistema Nacional de Tecnovigilancia en Chile, a través de la participacion y comunicacion
activa entre los integrantes de la red.

La Red Nacional de Tecnovigilancia esta conformada por los siguientes miembros:

- Ministerio de Salud

- Instituto de Salud Publica

- Servicios de Salud

- Fabricantes legales, importadores y/o representantes autorizados
- Prestadores de Salud

Es importante destacar que los fabricantes legales, importadores, representantes autorizados y presta-
dores de salud son los miembros de mayor relevancia, puesto que constituyen el primer eslabon para la re-
coleccion de informacion de eventos e incidentes adversos. Para canalizar 1a informacion se debe designar
a un Responsable de Tecnovigilancia en cada miembro de la Red Nacional, el cual serd el inico interlocutor
con el ISP en temas de Tecnovigilancia.

El sistema local de Tecnovigilancia del prestador de salud debe permitir la comunicacion y analisis
de los eventos e incidentes adversos y eventos centinela asociados a dispositivos médicos al interior del
establecimiento, asi como también la comunicacion de acciones correctivas de seguridad de campo. Estas
acciones correctivas seran informadas por el ISP o por el fabricante legal, importador o representante
autorizado.

2. Designacion del Responsable de Tecnovigilancia

2.1. Prestador de Salud

El director de cada prestador de salud publico y privado, debe designar formalmente a un profesional de
la salud como responsable del sistema local de Tecnovigilancia e informar en forma oficial al ISP a través
de un documento formal, el cual debe contener el correo electronico, contacto telefonico del responsable
y 1as horas asignadas para esta tarea. Asi mismo, debe informar cualquier cambio de designacion que se
produzca, como su subrogante. Dicho documento oficial se debe enviar al Departamento Agencia Nacional
de Dispositivos Médicos, Innovacion y Desarrollo

del ISP a través del correo electronico redtecnovigilancia@ispch.cl. El interlocutor vélido con el ISP
sobre eventos ¢ incidentes adversos serd el responsable de Tecnovigilancia.

El responsable de Tecnovigilancia debe formar una red local de notificadores al interior del estableci-
miento de manera de poder detectar los problemas asociados a dispositivos médicos. Para ello el respon-
sable de Tecnovigilancia debe:

a) Considerar todos los dispositivos médicos de acuerdo a la normativa vigente. Identificar las unidades
clinicas del establecimiento y las dreas que se estimen pertinentes, como: Equipos Médicos, Bodegas
0 Farmacias; con el objetivo de designar a los profesionales especificos de cada unidad clinica o drea
identificada que serdn parte de su red local de notificadores.
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b) Capacitar a su red local de notificadores en:
- Mecanismos de notificacion (formulario ANDID/006 o propio).

- Eventos adversos serios 0 eventos centinelas, eventos adversos e incidentes adversos que se
deben notificar.

- Situaciones que no se deben notificar.

¢) Supervisar, en su centro, el cumplimiento de las obligaciones establecidas en la Norma General Técni-
ca N° 204: “Normas Sobre Seguridad del Paciente y Calidad de Ia Atencion respecto de Seguridad en
el uso de los Dispositivos Médicos: Tecnovigilancia”.

2.2. Servicio de Salud

El director de cada Servicio de Salud debe designar formalmente a un profesional de la salud como
responsable del sistema local de Tecnovigilancia de su institucion e informar en forma oficial al ISP y al
Departamento de Calidad y Seguridad de la Atencion del MINSAL. Esta designacion debe ser por medio
de un documento oficial el que debe contener el correo electronico y Anexo red MINSAL del responsable
y las horas asignadas. Asi mismo, debe informar cualquier cambio de designacion que se produzca, como
su subrogante. Dicho documento oficial se debe enviar al Departamento Agencia Nacional de Dispositivos
Médicos, Innovacion y Desarrollo

del ISP a través del correo electronico reatecnovigilancia@ispeh.cl. El interlocutor vélido con el ISP
sobre eventos e incidentes adversos serd el responsable de Tecnovigilancia.

El responsable de Tecnovigilancia designado deberia realizar a lo menos lo siguiente:

- Tener contacto con los responsables de Tecnovigilancia de los establecimientos de salud de su com-
petencia (red local de establecimientos).

- Supervisar y monitorear las notificaciones de eventos e incidentes adversos de su red local. El moni-
toreo permitird conocer las incidencias de éstos asociadas a dispositivos médicos, identificar la fre-
cuencia, gravedad e impacto, de manera de determinar e implementar medidas preventivas, de acuerdo
con su realidad local.

- (estionar las capacitaciones en materia de Tecnovigilancia a su red local.

- Mantener una comunicacion efectiva con el ISP, informando situaciones detectadas que pueden servir
para prevenir su ocurrencia en otros Servicios.

- Evaluar las intervenciones e impacto de las medidas adoptadas en base a la informacion proporciona-
da por el Sistema Nacional de Tecnovigilancia.

2.3. Fabricante Legal, Importador o Representante Autorizado

El Gerente de la empresa fabricante legal, importador o representante autorizado, debe designar formal-
mente a un profesional como responsable del sistema local de Tecnovigilancia de su empresa e informar
en forma oficial al ISP. Esta designacion debe ser por medio de un documento oficial el que debe contener
el correo electronico y teléfono de contacto del responsable. Asi mismo, debe informar cualquier cambio
de designacion que se produzca, como su subrogante. Dicho documento oficial se debe enviar al Departa-
mento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacion y Desarrollo

del ISP a través del correo electronico redtecnovigilancia@ispch.cl. El responsable de Tecnovigilancia
debe ser un profesional del drea de la salud o con experiencia comprobada en el drea quien tiene que tener
oficina en el territorio nacional y debe:
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- Desarrollar y mantener actualizados los procedimientos de Tecnovigilancia que a Io menos aseguren
el cumplimiento del sistema local de Tecnovigilancia.

- Recibir y registrar cualquier notificacion de eventos e incidentes adversos asociados a dispositivos
médicos, notificarlos al ISP y al fabricante legal.

- Validar los datos verificando las fuentes e investigar los eventos e incidentes adversos, para determi-
nar el impacto o riesgo que representa para los usuarios.

- Conservar todos los datos concernientes a la recoleccion y documentacion de la notificacion, investi-
gacion e informe de Tecnovigilancia por a lo menos 15 afios o un afio después de la vida Util o fecha
de expiracion, segun corresponda o lo que se cumpla primero.

- Cualquier informacion recibida relacionada con el evento o incidente adverso, incluyendo la verbal,
debe ser documentada, archivada e informada al ISP.

- Elaborar informes de investigacion (inicial, de seguimiento y final) de los eventos e incidentes adver-
so0s y enviarlos al ISP.

- Comunicar las acciones correctivas de seguridad de campo a los clientes afectados y al ISP,
El Gerente de la empresa fabricante legal, importador o representante autorizado es el principal respon-

sable ante la ocurrencia de un evento o un incidente adverso. No obstante a lo anterior, el interlocutor vélido
con el ISP sobre eventos e incidentes adversos serd el responsable de Tecnovigilancia.
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