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EXENTO N°

VISTO, lo dispuesto en los parrafos segundo
y tercero del numeral 9 del articulo 19 de la
Constitucion Politica; en el articulo 1,4 n° 2, 12
y 59 del DFL N°1, de 2005, del Ministerio de
Salud, que fija el texto refundido, coordinado y
sistematizado del Decreto Ley N°2.763 de 1979
y de las leyes N°18.933 y N°18.469; en los
articulos 6°, 7°, y 25 del Decreto Supremo N°
136 de 2004, del Ministerio de Salud,
Reglamento Organico de esta Cartera de
Estado; en el articulo 4 de la Ley N° 20.584, que
regula los derechos y deberes que tienen las
personas en relacidn con acciones vinculadas
a su atencion de salud; lo solicitado en
Memorandum C37 N° 62 de 18 de octubre de
2018 del Subsecretario de Redes Asistenciales;
y la Resolucién N°1.600, de 2008, de la
Contraloria General de la Republica; y

CONSIDERANDO,

1. Que, al Ministerio de Salud le compete
ejercer la funcidén que corresponde al Estado de
garantizar el libre e igualitario acceso a las
acciones de promocion, proteccién,
recuperacion de la salud y de rehabilitacion de
la persona enferma; asi como coordinar,
controlar y, cuando corresponda, ejecutar las
acciones.

2. Que, un indicador significativo de la
seguridad del paciente es la incidencia de los
eventos adversos durante los procedimientos
de atencidn en salud, los que pueden ser
causados por multiples procesos y tecnologias,
entre ellos la utilizacion de dispositivos
medicos.

3. Que, lo anterior hace necesario vigilar el uso y funcionamiento de los
dispositivos médicos y reducir la incidencia de los eventos adversos, para



()

proteger tanto al paciente como a cualquier persona que se involucra en
el uso de la tecnologia.

4. Que, es la actividad precedentemente descrita se denomina
Tecnovigilancia.

5. Que, por lo anteriormente sefalado:

DECRETO:

1. APRUEBASE el documento denominado “Norma General Téenica l@z_@é
de seguridad del paciente y calidad en la atencién respecto de seguridad en
el uso de los dispositivos médicos: Tecnovigilancia”, cuyo texto se adjunta y
forma parte del presente decreto, el que consta de 7 paginas, todas ellas
visadas por el Subsecretario de Redes Asistenciales.

2. PUBLIQUESE, por el Departamento de Calidad 53? ridad de la Atencidn,
el texto integro de “Norma General Tecnlca de seguridad del
paciente y calidad en la atencidén respecto de seguridad en el uso de los
dispositivos médicos: Tecnovigilancia”, y el del presente decreto en el sitio
www.minsal.cl, a contar de la total tramitacion de esta Ultima.

3. REMITASE un ejemplar de “Norma General Técnica l\% 2@ éde seguridad
del paciente y calidad en la atencién respecto de seguridad en el uso de los
dispositivos medicos: Tecnovigilancia®, al Instituto de Salud Publica, a los
Servicios de Salud y a las Secretarias Reglonales“M|mster|a|es del pais.

ANOTESE Y PUBLIQUESE

POR ORDEN DEL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

i \ u_, '
)SANTELICES CUEVAS
S{TRO DE SALUD

DISTRIBUCION:

- Jefe de Gabinete Ministra de Salud

- lefe de Gabinete Subsecretaria de Redes Asistenciales
- Directores de los Servicios de Salud del pais

- Secretarias Regionales Ministeriales de Salud del pais
- Instituto de Salud Pdblica

- Divisién Juridica

- Oficina de Partes
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NORMA GENERAL TECNICA N"'y 2 U BRE SEGURIDAD DEL PACIENTE Y CALIDAD DE LA ATENCION
RESPECTO DE SEGURIDAD EN EL USO DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS: TECNOVIGILANCIA

[. Introduccién

Un indicador significativo de la seguridad del paciente es la incidencia de los eventos adversos
durante los procedimientos de atencion en salud, los que pueden ser causados por multiples
procesos v tecnologfas, entre ellos la utilizacion de dispositivos médicos. Un ejemplo de esta
situacidn son las quemaduras por el uso de los electrobisturis y las placas de retorno al paciente,
debido a que cuando la placa esta seca, sin gel conductor, o no ejerce un adecuado contacto con el
paciente, genera una mayor densidad de potencia lo que aumenta gradualmente el calor generado
causando asi la lesién al tejido sano®.

La Organizacién Mundial de la Salud {OMS), reporta que en Estados Unidos se registran anualmente
mas de un millén de eventos adversos asociados a dispositivos médicos®. La revista “American
Journal of Preventive Medicine” publicé una investigacion realizada en los Estados Unidos, donde
seflala que los casos de hospitalizacién tienden a ser mayores cuando los pacientes utilizan
dispositivos médicos invasivos o implantables, y dispositivos para apoyo de movimiento como sillas
de ruedas, caminadores y bastones®.

La base de datos “Manufacturer and User Facility Device Experience” (MAUDE) de la “Food and Drug
Administration” (FDA) contiene informes de muertes, lesiones graves y mal funcionamiento
asociados a dispositivos médicos. La revista “Journal of Gynecologic Surgery” realizé un analisis de
la base de datos de MAUDE relacionadas con la cirugia ginecoldgica robética, los casos ginecolégicos
representaron el 61% de todas las lesiones robéticas notificadas y ademas se detecté que 50
eventos adversos resultaron de 177 fallas de funcionamiento del robot®.

La revista “Respiratory Care” de la Asociacidon Americana de Cuidados Respiratorios, publicé un
analisis de eventos adversos recogidos de las bases de datos del Sistema de Informes de Seguridad
del Paciente de Pennsylvania Patient Safety Authority (PSA), Safety intelligence Patient Safety
Organization (UHC) y MAUDE, relacionados con la ventilacidén mecénica. Como resultado se obtuvo
que las tres causas principales de eventos adversos en UHC y PSA fueron problemas de circuito
respiratorio/aéreo (62% y 26%, respectivamente), factores humanos (32% y 49%, respectivamente)
y eventos de mal funcionamiento del ventilador (13% y 21% respectivamente), en tanto que en la
base de datos MAUDE las tres causas principales fueron mal funcionamiento del ventilador (58%),
problema con la fuente de alimentacion {39%) y falla de Ia alarma (11%)°.

! informe de Seguridad de Electrobisturi N° 11502-90 27 Febrero 2015, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimento
INVIMA, Colombia.

23 Investigacién en Seguridad del Paciente, (2008), Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS).
.:__ﬁ3,“'Estimates of medical device--associated adverse events from emergency departments, {2004), American Journal of Preventive

ne,

L h-year Food and Drug Administration reporting on robotic complications in gynecologic surgery, Journal of Gynecologic SurgeryVol.
31, No. 6.

i
5 Vi ntilator-refated adverse events: a taxonomy and findings from 3 incident reporting system Respiratory Care, 61 (2016), pp. 621-631
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El sistema de reporte e informacién de la “National Health Service” del Reino Unido, identifico que
alrededor de 400 personas mueren o sufren lesiones serias con la incidencia de eventos adversos
asociados al uso de dispositivos médicos y la Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS) en
conjunto con la “Global Harmonization Task Force” (GHTF), reportaron que entre el 50% y 70% de
los incidentes con dispositivos médicos, estan relacionados a errores en el ensamble, supresién de
alarmas, conexiones erradas, uso clinico incorrecto, seleccién de parametros de uso, programacién
incorrecta y falla en el monitoreo®.

Las estadisticas elaboradas en paises desarrollados aseguran que el 21% de los accidentes
hospitalarios son ocasionados por la tecnologia médica’.

Ante la situacion descrita, surge la necesidad de vigilar el uso y funcionamiento de los dispositivos
médicos y reducir la incidencia de los eventos adversos, para proteger tanto al paciente como a
cualquier persona que se involucra en el uso de la tecnologia, esta actividad se denomina
Tecnovigilancia.

La Tecnovigilancia se realiza a través de una red multidisciplinaria que involucra el trabajo conjunto
del Ministerio de Salud (MINSAL), Instituto de Salud Publica (ISP), Secretarias Regionales
Ministeriales (SEREMIS), Servicios de Salud y de los profesionales de Prestadores Institucionales de
Salud.

Con ia informacidon proporcionada por todos estos actores se hace posible detectar riesgos
inherentes al uso de los dispositivos médicos e identificar factores de riesgo asociados a ellos.

Para coordinar e! trabajo de Tecnovigilancia a nivel pafis, es fundamental conformar una Red
Nacional de Tecnovigilancia como estrategia de comunicacién y apoyo para centralizar la
notificacion de eventos e incidentes adversos y eventos centinelas con dispositivos médicos, con la

participacién y comunicacion activa de todos los actores del sistema (MINSAL, ISP, Servicios de
Salud, SEREMIS, fabricantes, importadores y publico en general).

Las disposiciones de la presente Norma General Técnica se aplicaréan a las actividades de
Tecnovigilancia efectuadas al interior de los Prestadores Institucionales de salud, coordinados por
el MINSAL, el ISP, los Servicios de Salud y las SEREMIS.

A la Red Nacional de Techovigilancia también confluyen los estamentos del drea privada en
aplicaciéon de los deberes y obligaciones establecidos en el articulo 28° del D.S. 825/98 del
Reglamento de Control de Productos y Elementos de Uso Médico del MINSAL y la Ley N° 20.584 que_—mm




Departamento de Calidad y Seguridad del Paciente
Subsecretaria de Redes Asistenciales ’
Ministerio de Salud — Instituto de Salud Publica

il. Definiciones
Para efectos de la presente norma, se entenderd por:

Dispositivo Médico: Cualquier instrumento, aparato, aplicacién, material o articulo, incluyendo
software, usados solos o en combinacidn y definidos por el fabricante para ser usados directamente

r1 seres humanos, siempre que su accién principal prevista en el cuerpo humano no se alcance por
medios farmacolégicos, inmunoldgicos o metabdlicos, aunque puedan concurrir tales medios a su
funcién; con el propdsito de diagndstico, prevencién, seguimiento, tratamiento o alivio de una
enfermedad, dafio o discapacidad; de investigacién o de reemplazo o modificacién de la anatomia
o de un proceso fisioldgico, o de regulacion de la concepcién.

Equipo o Equipamiento Médico: Equipo eléctrico, provisto de una sola conexion con la red de
alimentacion eléctrica o bateria y destinado a diagnosticar, tratar o vigilar al paciente bajo
supervision médica y que tiene contacto fisico o eléctrico con el paciente y transfiere o recibe
energia al o del mismo, o detecta dicha energia transferida o recibida al o del paciente. Este incluye
aquelios accesorios que se definen por el fabricante como necesarios para permitir la utilizacién
normal del equipo.

Equipo_Medico Critico: Dispositivo médico eléctrico considerado indispensable para proteger o
mantener la vida del paciente, que requiere calibracién, mantenimiento, reparacién y, capacitacion
de los usuarios, actividades gestionadas normalmente por ingenieros®.

Evento adverso: Dafio no deseado para el paciente, usuario u otra persona, que puede ser o no
consecuencia de un error.

Evento Centinela: Dafio no intencionado que puede llevar a la muerte o la pérdida permanente e
importante de una funcidn de salud del paciente o el usuario.

Incidente Adverso: Potencial riesgo de dafio no intencionado al paciente, 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, o una barrera de seguridad, no generé dafio.

Tecnovigilancia: Conjunto de actividades implementadas por el prestador institucional de salud,
para la prevencion, deteccién, investigacion y difusién de informacién sobre eventos e incidentes
adversos ocurridos con dispositivos médicos durante su uso, con el fin de proteger la salud vy
mejorar la seguridad de los pacientes, usuarios y todo aquel que se vea implicado.

na de Seguridad del paciente y Calidad de la Atencién respecto a: Mantenimiento Preventivo de equipamiento Médico Critico”
on Exenta N° 1341, del 24 de Noviembre 2017. Ministerio de Salud.
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1. Ambito de Aplicacién _
Prestadores institucionales de Salud o Establecimientos Asistenciales de Salud de Atencién Cerrada
y Abierta del sector publico, privado, e Instituciones de Fuerzas Armadas y de Orden y Seguridad
Pablica.

IV. Propdsito de la Intervencién
Contar con informacién que contribuya en la prevencidn de eventos e incidentes adversos y eventos
centinela asociados al uso de dispositivos médicos.

V. Objetivo general
Implementar una red de Tecnovigilancia, que permita el intercambio de informacion de eventos e
incidentes adversos y eventos centinela asociados al uso de los dispositivos médicos.

Vi, Objetivos Especificos:

— Informar a los profesionales de los Prestadores Institucionales de Salud, Secretarias Regionales
Ministeriales (SEREMI) y Servicios de Salud de la Red Asistencial acerca del sistema de
Tecnovigilancia, especificamente en materia de dispositivos médicos.

— Capacitar a los profesionales de los Prestadores Institucionales de Salud, Secretarias Regionales
Ministeriales y Servicios de Salud de la Red Asistencial en el uso del Sistema Nacional de
Tecnovigilancia. '

— Conocer la incidencia de notificacién de eventos adversos y centinelas asociados a dispositivos
médicos, al menos, equipamiento médico.

— ldentificar frecuencia, gravedad e impacto de los eventos adversos y centinelas, de manera de
determinar e implementar medidas preventivas, de acuerdo con su realidad local.

— Evaluar las intervenciones e impacto de las medidas adoptadas en base a la informacién
proporcionada por el Sistema Nacional de Tecnovigilancia.

Vil. Estrategia

— Disefiar, planificar, gestionar e implementar la Red Nacional de Tecnovigilancia.

— implementar un sistema de notificacion y registro de los distintos eventos ocurridos en un
periodo determinado, permitiendo contar con informacién que facilite realizar un analisis de
eventos adversos y centinelas.

— Establecer un sistema de Tecnovigilancia local que conduzca a analizar y revisar la
implementacion de las medidas preventivas/correctivas como consecuencia de la ocurrencia de

g eventos e incidentes adversos y eventos centinelas.
) — Capacitar a los profesionales en del uso del sistema de notificacién y registro de eventos e
incidentes adversos y eventos centinelas que establezca el Instituto de Salud Pablica.

Niveles de Operacién de la Red Nacional de Tecnovigilancia

La Red Nacional de Tecnovigilancia funciona en tres niveles:

Nacional, integrado por el Ministerio de Salud y el Instituto de Salud Publica de Chile.
Territorial, integrado por los Servicios de Salud y Secretarias Regionales Ministeriales.
cal, integrado por los Prestadores Institucionales de Salud.
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b) Roles/Responsabilidades de la Red de Tecnovigilancia |

~  El Ministerio de Salud: Definir la Red Nacional de Tecnovigilancia a nivel Asistencial.

— Instituto de Salud Publica: Implementar y coordinar el Sistema de Tecnovigilancia a nivel
Nacional.

— Servicios de Salud: Coordinar y supervisar el Sistema de Tecnovigilancia en su Red.

— Secretarias Regionales Ministeriales: Colaborar con ISP en la coordinacion y supervisién del
Sistema de Tecnovigilancia en su érea de competencia.

— Prestadores Institucionales de Salud: Desarrollar e implementar Sistema local de
Tecnovigilancia.

iIX. Procedimiento del Sistema de Tecnovigilancia
Con el fin de contribuir a la calidad y seguridad en la atencién de los pacientes, es que se definid
establecer un sistema que permita obtener informacién a partir de la notificacién de eventos e
incidentes adversos y centinela orientado a los dispositivos médicos. En primera instancia, se debe
priorizar la notificacién de los eventos adversos y centinela de a lo menos los equipos médicos
criticos en base a la definicién de esta norma.

Sin perjuicio de lo mencionado, se podra comunicar al Instituto todo comportamiento defectuoso,
falla o deterioro de las caracteristicas o del funcionamiento que ellos presenten, asi como la falta
de informacion en el etiquetado o en las instrucciones de empleo que, directa o indirectamente,
pudieran o hubieran podido dar lugar a la muerte de un paciente o usuario o a un deterioro de su
estado de salud. Asimismo, los importadores o fabricantes de estos elementos notificaran al
Instituto de cualquier motivo técnico o médico en relacién con las caracteristicas o funcionamiento
del producto que, por las razones mencionadas en el inciso anterior, dé lugar a una retirada
sistematica de éste o de productos del mismo tipo por el fabricante.

Desarrollo del Procedimiento del Sistema de Tecnovigilancia:

1. El Director de los Prestadores Institucionales de Salud debe designar formalmente a un
profesional como Responsable del Sistema de Tecnovigilancia de su institucion e informar al
Instituto de Salud Publica. Se sugiere, que el responsable sea un profesional de la Unidad o
Departamento de Calidad de la Institucién.

2. El profesional designado, con tiempo asignado para la presente tarea, debe definir e
implementar el sistema de Tecnovigilancia a nivel institucional, desarrollando al menos las
siguientes actividades:

- Elaborar un documento que describa como minimo: objetivos, definiciones, método de
intervencion y andlisis, implementacién de medidas preventivas y correctivas e informes.

- Proponer a los servicios clinicos y de apoyo, las dreas donde se debe implementar el sistema

de Tecnovigilancia.

Proponer a los responsables notificadores del sistema de Tecnovigilancia en estos servicios

clinicos y de apoyo, quienes deben notificar la ocurrencia de eventos adversos o centinelas,

informacién que debe ser remitida al Responsable de Tecnovigilancia de {a Institucidn.
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Capacitar a los profesionales y personal técnico de los servicios clinicos y de apoyo y/o
puntos de riesgo en esta materia.

Notificar los eventos adversos y centinelas ocurridos en la institucién por los mecanismos
que establezca el Instituto de Salud Publica e implementar un sistema de registro de estos
eventos que permita su seguimiento.

Verificar la realizacién del informe de andlisis de los eventos adversos y centinelas ocurridos
en la institucion, que debe enviarse al ISP dentro de 30 dias de la ocurrencia del evento, en
conjunto con el profesional Encargado de la Unidad de Equipos Médicos de la institucién o
los profesionales que se estimen pertinentes dependiendo del caso. Este informe debe
sefialar al menos:

Cddigo institucional vinculante al paciente involucrado en el evento.

Género del paciente.

Edad.

Descripcidn general del evento o incidente.

Anélisis de causa raiz.

Medidas definidas y plan de implementacion de las acciones respectivas.

Thd QO T w

Realizar informe trimestral consolidado con todos los eventos transcurridos en el periodo,
que debera estar firmado al menos por los profesionales o personal involucrado, validado
por el médico Jefe de la Unidad Clinica, Subdirector Médico y Director del Hospital.
Documento que deberd estar disponible en caso de que sea solicitado por el Ministerio de
Salud, Instituto de Salud Pdblica u otra autoridad correspondiente. La entrega o él envio de
esta informacion, mediante e-mail u otro medio, no debe exceder de 10 dias hdbiles desde
sus solicitudes.

El profesional Encargado de la Unidad de Equipos Médicos es el responsable de gestionary
demostrar mantenciones o reparaciones, segin sea el caso, de/los equipos médicos

involucrados en el evento. Ademas, apoya y proporciona toda la informacién pertinente,
requerida por el Responsable de Tecnovigilancia. Asi mismo, participard en el analisis de los
casos evidenciados.

Los profesionales médicos jefes de las unidades clinicas deben proporcionar apoyo e
informacion del paciente cuando el Responsable de Tecnovigilancia lo requiera.

El profesional de Calidad del Servicio de Salud es responsable de gestionar e informar del
estado de su Red en esta materia a las autoridades, al menos trimestralmente. Informacién
que debe estar disponible en caso de ser requerido por las autoridades pertinentes.
Ademas, es responsable de supervisar y monitorear el sistema en su Red.

Las Secretarias Regionales Ministeriales, en cuanto ello sea requerido por el Instituto,
colaborard y apoyaran las actividades de fiscalizacién y vigilancia para el cumplimiento de
la presente Norma.
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7. El Instituto de Salud Publica, SEREMIS y el MINSAL pueden solicitar informacién a los
Servicios o Prestadores Institucionales de Salud, de los eventos adversos o centinelas
acontecidos y/o analizados, con el fin de tomar las decisiones correspondientes.

X. Supervision del cumplimiento de la normativa
Los profesionales responsables deben supervisar el efectivo cumplimiento del “Sistema

Nacional de Tecnovigilancia”. De igual manera, serdn quienes informen a la direccién del
establecimiento del incumplimiento de este protocolo.

La Direccién de los Prestadores institucionales de Salud y Servicios de Salud, cuando
corresponda, serdn responsables de difundir y velar por el cumplimiento de esta norma en todos
los Prestadores Institucionales de Salud de su dependencia.




