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Salud Publica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

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

REUNION INFORMATIVA SOBRE LA ENTRADA EN VIGENCIA DE LOS NUEVOS REQUISITOS REGULATORIOS
EXIGIBLES PARA LOS ENSAYOS DE TAMIZAJE COMERCIALES PARA LA DETERMINACION DE VIH, SEGUN
DECRETO EXENTO N° 41/2022
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Ciclo de Vida de los Dispositivos Médicos

PRE i PUESTA EN EL POST i
COMERCIALIZACION MERCADO COMERCIALIZACION

- Registro Sanitario - Control de - Sistema Nacional de

- Principios Esenciales Importacion Tecnovigilancia
de Seguridad y - Inscripcion de icraliza rid

~ - Fiscalizacion

Desempeno empresas

VIGILANCIA SANITAR _
\
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Sistema Nacional de Tecnovigilancia

Es un sistema de vigilancia de los dispositivos médicos en la etapa
de comercializacidon y uso de los dispostitivos medicos, es decir,
cuando vya son utilizados por los pacientes en los
establecimientos de salud o en el hogar.

Este sistema esta orientado principalmente a:

»= La recoleccion de informacion, pasiva 0 activa, sobre eventos e
incidentes adversos asociados al uso de los dispositivos médicos.
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= |3 generacion de estrategias para reducir los riesgos y prevenir
la ocurrencia de los eventos e incidentes adversos, los que
puedan implicar danos al paciente y demas personas que se
relacionan directa o indirectamente con el uso de los dispositivos
medicos.




I
Marco Legal y Documentos Técnicos en Tecnovigilancia

1. Reglamento D.S. 825/98 - Articulo 28°
v' Aplica para los dispositivos en control sanitario, (Kits VIH).
v' Alcance: prestadores de salud e industria de DM.
v' Senala que se deben notificar problemas asociados a los DM.

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

v' Alcance prestadores institucionales de salud.
v' Articula la Red Nacional de Tecnovigilancia

v' Exige la notificacién de eventos e incidentes adversos, priorizando
el equipamiento medico critico.

3. Guia de Tecnovigilancia, actualizada enero 2021

v Entrega lineamientos de tecnovigilancia para todos los actores
involucrados: Prestadores Individuales e Institucionales de Salud
del sector publico, privado, a los fabricantes, importadores,
representantes autorizados y al publico general.
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Red Nacional de
Tecnovigilancia
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La Red Nacional es una estrategia de vigilancia post
comercializacidon para recopilar informacion 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 pais, con el
objetivo de prevenir su ocurrencia.
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Niveles de Operacion de la Red Nacional de
Tecnovigilancia

Nacional: Ministerio de
Salud e Instituto de Salud
Publica

Territorial:
Superintendencia,
Servicios de Salud y

SEREMIS

Local: Prestadores de
Salud, industria,
profesionales
independientes y publico

en general
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M
Red Nacional de Tecnovigilancia

Establecimiento Ano de
Incorporacion

@
B
5
3
g
z
Servicios de Salud 2019 “_Z’
QD
Hospitales alta complejidad 65 2019 5]
Q.
Hospitales mediana 31 2019 o
complejidad =
Hospitales baja complejidad 101 2020 §
=
Atencién Primaria de Salud 559 Z
D
Industria 248 2020 - 2022 =
Clinicas privadas 25 §
o
Fuerzas armadas 78 8
o
SEREMI de Salud 16 2022 >
v
CENABAST 1 2021 o
S
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Inscripcion en la Red Nacional de Tecnovigilancia

Designacidn oficial:

1. Nombre completo y profesion del Responsable

2. Datos de contacto (correo electronico y teléfono)

3. Horas asignadas

4. Nombre del subrogante con las misma informacion de contacto

Enviar esta informacion, en un documento oficial de la empresa, con las firmas
correspondientes, al correo redtecnovigilancia@ispch.cl
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Observacion: Modificaciones a los Responsables de Tecnovigilancia designados,
se deben realizar por la misma via.



mailto:redtecnovigilancia@ispch.cl

Deberes del Responsable de Tecnovigilancia de la
Industria de Dispositivos Médicos

1. Comunicar al ISP cualquier informacion recibida, relacionada con eventos o

incidentes adversos notificables (Formulario ANDID/008).

2. Elaborar informes de investigacion (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)
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Notificacion de Eventos e
Incidentes Adversos
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Definiciones

Evento Adverso:

Dano no intencionado al paciente, usuario u otra persona, que ocurre COmMo consecuencia
del uso de un dispositivo médico.

Evento Adverso Serio o Centinela:

Dano no intencionado que puede llevar a la muerte o [a pérdida permanente e importante
de una funcién de salud del paciente, el usuario o de todo aquel que esté relacionado con
el uso del dispositivo médico.
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b

Lentes intraoculares Catéeter Intravenoso Implantes Mamarios




Cont. Definiciones

Incidente Adverso:

Potencial riesgo de dano 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
intervencion de un profesional de la salud, de otra persona, o una barrera de seguridad, no
generd un dano directo en el paciente.
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Equipo de RX Material Quirargico




Que se debe notificar

1. Eventos Adversos Serios o0 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.
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Nota: Ver guia de Tecnovigilancia




Formulario ANDID/008

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

Formularis ANDID/ 002
Wotifticadn e Eventas & inddem Wotiticaddn de Event Wotifkcacdn de Eventos « Inddentes Adwersos del Fabricante, Ropresentante Subo
im partador
ARG O24T-322 4
Sisten
-~
10. IDENTIFICACION > y
Leer ¢l Instructive de llienado antes . I_'
10.1 Mambre Gensnco
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7. DESCRIPCION DEL| 1.2 Hamire Lamanss
1. TIPO DE NOTIFICACION w3 T

| -
2. INFORMACION DE LA NOTIFI
2.1 WF asignada por ol Sbricante Legal: e P .
2.2 W de la notfoscidn otargada par el 1.8 W de Serie S1a
aplica): - !
N 108 Fachs de fabricac
2.3 Fecha de @ presems not@oacdant
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[ primer wsa
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1018 NT de Registn
[ otra {descrita): 8. DATOS DEL EVENTO
10.11 i€l Fabricante retir
3.2  Mombre o razdn ool de ks Eman a1 Wombre del prestac
=l N
33 Wamire del Respamable de Teon a2 Regiin: 12.4 £l fbricante tiens conocimiento de eventas a incidentes adversas similares con este tipa de dispositiva
34 E-mal* . X 10.12  Cantidsd de dispos médica que tengan causa similar en Chile o en el extramena 7T
g : 2.4 Area clinica dande
Ant- = NO
b Pt 45 Fecha ge ocurenc 11. INVESTIGACION

L 13 5 En oo afiomatiea decoribir sl ewicte una tendencis T
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| | I | @ | I
oo e a3 Umeacian actual de 112 Facha prevista de ba n 13.2  Listado de distribuidores cbciokes del dsposftive médicn afectada, sefialanco SUS respectivas chemtes (51
aplica).
5.1 Mombre del Representante  oubos .
™ = e a1 Causa del avema @ 11.3 Fecha prevista de lam 13.3 Copla formularia  de comunicacian al cliente. ™
52  Direcc 411 Consecusncis del & .
12. RESULTADOS DE Nota: Lo solictade en el punto 13.1 y 13.2 del fomwlano, o deberd ser entregado cuando
53  E-mail': s¢ determine que kb causa @iz del problema asociade al dispositive médico declaado en ol formularnie
F— 9. DESCRIPCION DEL! 12.1 Resutadas del andlisis se trate de un caso puntual,
54 Tedna: D B el Gk ik ook ersoisat ek vt i i s o o s o sl ol A, el i i & g
6. INFORMACION DEL IMPORTA a1 Nimera de packent Foerna b prosert Sk ah et G o gt wh d ariode 20 gl OAtGe Patl, Gur deapire: "E e abe b b el s agaibis
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6.2 Duraccidn:

Firma Responsable de
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a.d Tebdona: IROTA: Es suy smpadans ks amp obigetonos de s frmuenss s Benadas, pans sgiliser @l praom o de ba getsan dala
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Formulario ANDID/012

Reporte de Acciones
Correctivas de
Seguridad de Campo
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Acciones Correctivas de Seguridad de Campo (FSCA)

v’ Corresponde a una accion 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

= Destruccién del dispositivo médico

= Modificacion de las instrucciones de uso

= Recomendaciones proporcionadas por el fabricante con respecto al
uso del dispositivo médico
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v’ Esta informacion se comunica a los clientes mediante una Carta
"Nota de Sequridad de campo”, (idioma castellano) la que debe
contener detalles del dispositivo afectado, descripcion del
problema, acciones a realizar por el usuario, difusion de Ia
informacion y persona de contacto.
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Formulario ANDID/012
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Link de interés:

+ Tecnovigilancia:
« https://www.ispch.cl/andid/tecnovigilancia/

- Guia Rapida pare el Reporte de Acciones Correctivas de Seguridad de Campo y
Eventos e Incidentes Adversos:

«  https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2021/02/GuiaRapidaReporteFSCAEAQ1-
01022021A.pdf

« Guia 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/
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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/

Instituto de
Salud Puablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

GRACIAS POR SU ATENCION

redtecnovigilancia@ispch.cl
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