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Sistema Nacional de Tecnovigilancia y 
Notificaciones de Eventos e Incidentes Adversos 
y Acciones Correctivas de Seguridad de Campo

REUNIÓN INFORMATIVA SOBRE LA ENTRADA EN VIGENCIA DE LOS NUEVOS REQUISITOS REGULATORIOS 

EXIGIBLES PARA LOS ENSAYOS DE TAMIZAJE COMERCIALES PARA LA DETERMINACIÓN DE VIH, SEGÚN 

DECRETO EXENTO N° 41/2022

Ing. Biomédica Catalina Valdés León
Jefa Sección Tecnovigilancia

Subdepartamento Vigilancia Sanitaria y Post-mercado
Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovación y Desarrollo (ANDID)

INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE

Santiago, 6 de septiembre 2022
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1. Sistema de Tecnovigilancia

2. Red Nacional de Tecnovigilancia

3. Formulario ANDID/008

4. Formulario ANDID/12

CONTENIDOS

D
e
p

a
rta

m
e

n
to

 A
g

e
n

c
ia

 N
a
c
io

n
a
l d

e
 D

is
p

o
s
itiv

o
s

 M
é
d

ic
o

s
, In

n
o

v
a
c

ió
n

 y
 D

e
s
a

rro
llo



D
E
P
A
R
T
A
M

E
N

T
O

 A
G

E
N

C
IA

 N
A
C
IO

N
A
L
 D

E
 D

IS
P
O

S
IT

IV
O

S
 M

É
D

IC
O

S
, IN

N
O

V
A
C
IÓ

N
 Y

 D
E
S
A
R
R
O

L
L
O

Ciclo de Vida de los Dispositivos Médicos

VIGILANCIA SANITARIA
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



Sistema Nacional de Tecnovigilancia
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Marco Legal y Documentos Técnicos en Tecnovigilancia 

1. Reglamento D.S. 825/98 – Artículo 28º

 Aplica para los dispositivos en control sanitario, (Kits VIH).

 Alcance: prestadores de salud e industria de DM.

 Señala que se deben notificar problemas asociados a los DM.

2. Decreto exento 144 del 21 de diciembre de 2018 - Norma 204:
Tecnovigilancia

 Alcance prestadores institucionales de salud.

 Articula la Red Nacional de Tecnovigilancia

 Exige la notificación de eventos e incidentes adversos, priorizando
el equipamiento médico crítico.

3. Guía de Tecnovigilancia, actualizada enero 2021

 Entrega lineamientos de tecnovigilancia para todos los actores
involucrados: Prestadores Individuales e Institucionales de Salud
del sector público, privado, a los fabricantes, importadores,
representantes autorizados y al público general.
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Red Nacional de 
Tecnovigilancia
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La Red Nacional es una estrategia de vigilancia post
comercialización para recopilar información respecto a
eventos e incidentes adversos que pueden ocurrir
antes, durante o después del uso de dispositivos médicos
que se importan, fabrican y distribuyen en el país, con el
objetivo de prevenir su ocurrencia.



D
E
P
A
R
T
A
M

E
N

T
O

 A
G

E
N

C
IA

 N
A
C
IO

N
A
L
 D

E
 D

IS
P
O

S
IT

IV
O

S
 M

É
D

IC
O

S
, IN

N
O

V
A
C
IÓ

N
 Y

 D
E
S
A
R
R
O

L
L
O

Niveles de Operación de la Red Nacional de 
Tecnovigilancia
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Red Nacional de Tecnovigilancia
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Establecimiento Inscritos Año de 
Incorporación

Servicios de Salud 29 2019

Hospitales alta complejidad 65 2019

Hospitales mediana 
complejidad

31 2019

Hospitales baja complejidad 101 2020

Atención Primaria de Salud 559

2020 - 2022Industria 248

Clínicas privadas 25

Fuerzas armadas 78

SEREMI de Salud 16 2022

CENABAST 1 2021
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Designación oficial:

1. Nombre completo y profesión del Responsable

2. Datos de contacto (correo electrónico y teléfono)

3. Horas asignadas

4. Nombre del subrogante con las misma información de contacto

Enviar esta información, en un documento oficial de la empresa, con las firmas
correspondientes, al correo redtecnovigilancia@ispch.cl

Observación: Modificaciones a los Responsables de Tecnovigilancia designados,
se deben realizar por la misma vía.

Inscripción en la Red Nacional de Tecnovigilancia

mailto:redtecnovigilancia@ispch.cl
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1. Comunicar al ISP cualquier información recibida, relacionada con eventos o 

incidentes adversos notificables (Formulario ANDID/008). 

2. Elaborar informes de investigación (inicial, de seguimiento y final) de los 

eventos e incidentes adversos y enviarlos al ISP (Formulario ANDID/008). 

3. Comunicar las acciones correctivas de seguridad de campo a los clientes 

afectados y al ISP (Nota de Seguridad de Campo y Formulario ANDID/012)

Deberes del Responsable de Tecnovigilancia de la 
Industria de Dispositivos Médicos 
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Notificación de Eventos e 
Incidentes Adversos 
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Definiciones



D
E
P
A
R
T
A
M

E
N

T
O

 A
G

E
N

C
IA

 N
A
C
IO

N
A
L
 D

E
 D

IS
P
O

S
IT

IV
O

S
 M

É
D

IC
O

S
, IN

N
O

V
A
C
IÓ

N
 Y

 D
E
S
A
R
R
O

L
L
O

Incidente Adverso:

Potencial riesgo de daño no intencionado al paciente o usuario u otra persona, que ocurre
como consecuencia del uso de un dispositivo médico, pero que por causa del azar, la
intervención de un profesional de la salud, de otra persona, o una barrera de seguridad, no
generó un daño directo en el paciente.

Cont. Definiciones
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Que se debe notificar

1. Eventos Adversos Serios o Centinela

2. Eventos adversos

3. Aumentos de la ocurrencia de incidentes adversos (quejas) 
Ejemplo: aumento significativo de una queja del mismo lote 
de un producto. 

Nota: Ver guía de Tecnovigilancia
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Formulario ANDID/008

Eventos e Incidentes 
Adversos para la 
Industria de DM
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Formulario ANDID/008

Permite a la industria informar:

1. La toma de conocimiento de eventos adversos serios o centinela, eventos adversos y
aumentos de la ocurrencia de incidentes adversos. (Reporte inicial)

2. La investigación de seguimiento o final de un evento o incidente adverso.

Está compuesto por 4 hojas y 13 secciones.

Cuenta con campos obligatorios “*”

tecnovigilancia@ispch.cl
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Formulario ANDID/012

Reporte de Acciones 
Correctivas de 

Seguridad de Campo 
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 Corresponde a una acción emprendida por un fabricante para
reducir el riesgo de muerte o deterioro grave del estado de salud
asociado con el uso de un dispositivo médico que ya ha sido
comercializado. Tales acciones pueden incluir:

 Retiro del dispositivo médico del mercado

 Reemplazo del dispositivo médico

 Destrucción del dispositivo médico

 Modificación de las instrucciones de uso

 Recomendaciones proporcionadas por el fabricante con respecto al 

uso del dispositivo médico

 Esta información se comunica a los clientes mediante una Carta
“Nota de Seguridad de campo”, (idioma castellano) la que debe
contener detalles del dispositivo afectado, descripción del
problema, acciones a realizar por el usuario, difusión de la
información y persona de contacto.

Acciones Correctivas de Seguridad de Campo (FSCA)
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Formulario ANDID/012

tecnovigilancia@ispch.cl

(Adjuntar la Nota de 

seguridad)
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• Tecnovigilancia: 
• https://www.ispch.cl/andid/tecnovigilancia/

• Guía Rápida pare el Reporte de Acciones Correctivas de Seguridad de Campo y 
Eventos e Incidentes Adversos:

• https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2021/02/GuiaRapidaReporteFSCAEA01-
01022021A.pdf

• Guía del Sistema Nacional de Tecnovigilancia:
• https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2021/02/GuiaTecnovigilancia01-

01022021A.pdf

• Formularios de Tecnovigilancia: 
• https://www.ispch.cl/andid/tecnovigilancia/formularios-de-tecnovigilancia/

• Boletines de Tecnovigilancia: 
• https://www.ispch.cl/andid/tecnovigilancia/boletines-de-tecnovigilancia/

Link de interés: 

https://www.ispch.cl/andid/tecnovigilancia/
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2021/02/GuiaRapidaReporteFSCAEA01-01022021A.pdf
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2021/02/GuiaTecnovigilancia01-01022021A.pdf
https://www.ispch.cl/andid/tecnovigilancia/formularios-de-tecnovigilancia/
https://www.ispch.cl/andid/tecnovigilancia/boletines-de-tecnovigilancia/
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GRACIAS POR SU ATENCIÓN

redtecnovigilancia@ispch.cl


