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Situación  en Chile (HIV)

Debido al gran aumento de   HIV donde las cifras de personas  diagnosticadas positivas  se 
ha duplicado  desde el año 2010  a 2018, el Ministerio de Salud    a puesto en marcha  
varios programas  para detener  este aumento exponencial:

✓ Campañas publicitarias de prevención  y uso de condones  gratuitos en las  
universidades.

✓ Incorporación del test rápido de detección en los  centro de salud públicos 

✓ Campañas   de detección con test rápidos  en Universidades,  centros hospitalarios y 
balnearios en  temporadas de verano extramuro, en forma gratuita y sin  orden de 
examen médico.

✓ Incorpora   el tratamiento PrEP en el sector público de atención de salud( Fonasa)

✓ En tramite la  incorporación  de los  autotest para detección  de HIV



Instituto de Salud Pública de Chile

D
E
P
A
R
T
A
M

E
N

T
O

 D
IS

P
O

S
IT

IV
O

S
 M

É
D

IC
O

S

Casos de HIV confirmados 
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En virtud de la Circular N° 4F/53 de 1995 del Ministerio de
Salud y posteriores reglamentos, los RDIV utilizados en los
Servicios de Sangre para tamizaje serológico de donantes con
fines transfusionales (VIH, VHB,VHC, HTLV, Treponema pallidum
y Trypanosoma cruzi), deben ser sometidos a una
verificación de conformidad en el el Instituto de Salud
Pública de Chile previo a su comercialización y cuyos criterios
de aceptabilidad son:

100% de Sensibilidad y ≥ 95% de Especificidad.

REGULACIÓN DE LOS RDIV EN CHILE
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La evaluación en el ISP consiste en:

1.Ensayo con paneles de sueros de pacientes positivos y negativos previamente
determinados con técnicas de referencia, se determina sensibilidad y especificidad,

2.Informe Técnico, ISO 13485, Certificado de Libre Venta, Convenio Fabr/Distr; Rótulos 
gráficos del envase e Instructivo interno del reactivo.

3. Se otorga  Certificado y Anexo por marca comercial.

REGULACIÓN DE LOS RDIV EN CHILE



http://www.ispch.cl/dispositivos_medicos

http://www.ispch.cl/dispositivos_medicos
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Normativa sobre la Verificación de Conformidad I

Circular 4F/53/95: ”Norma sobre exámenes microbiológicos obligatorios a
realizar a toda sangre donada para transfusiones y otros aspectos
relacionados con la seguridad microbiológica de la sangre”

Circular 4: ”Instruye a todos los Bancos de Sangre de la Red asistencial de
salud a pesquisar la presencia del parásito Trypanosoma cruzi que provoca
la enfermedad de Chagas”.

Circular 20/2014: ”Instruye sobre test rápidos para VIH. Derivación de
muestras al Instituto de Salud Pública (ISP). Procedimiento de resultados
registra muestra anterior (RMA) del ISP”.

Circular 01/2015: ”Modifica el procedimiento para el tamizaje de sífilis en
Servicios de Sangre y derivación a otros establecimientos de la red
asistencial”.

Circular B21/28/2008: ”Instruye a todos los Centros y Bancos de sangre de
la Red asistencial de salud sobre casos confirmados de hepatitis C por el
Instituto de Salud Pública (ISP)”

Circular B21/04/2009: ”Instruye a los Laboratorios clínicos, centros y
Bancos de Sangre de la Red asistencial de salud enviar confirmación al
Instituto de Salud Pública exámenes de antígeno de superficie de hepatitis
B positivo
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▪Instituciones de Salud deben Notificar al ISP:

- Situaciones  que hubieran dado lugar a muerte de un 
paciente, usuario o un deterioro de su estado de salud

▪Fabricantes, distribuidores deben Notificar al ISP:

– Situaciones que provoquen retirada sistemática de 
dispositivos médicos del mercado

SISTEMA DE TECNOVIGILANCIA

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE  

Artículo 28 D.S. 825/98
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ANTECEDENTES
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Boletines de Tecnovigilancia

Estadística
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Número de notificaciones recibidas para dispositivos médicos sin registro sanitario 

obligatorio, según categoría y año de recepción. Chile 2015-2018. 
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✓ Publicación de la Norma N°204 del MINSAL
▪ Articula la Red Nacional de Tecnovigilancia
▪ Alcance: Prestadores de Salud públicos y privados
▪ Publicada en enero de 2019

✓ Conformación de la Red Pública

▪ Servicios de Salud: 29 responsables
▪ Hospitales de Alta complejidad: 63 responsables
▪ Hospitales de Mediana Complejidad: 28 responsables

✓ Conformación de la Red Privada

▪ Alianza estratégica con la Superintendencia de Salud (SIS) con apoyo
del MINSAL.

▪ La SIS emitirá un comunicado a las clínicas de alta y mediana
complejidad solicitando el nombramiento del responsable de
Tecnovigilancia.

Red Nacional de Tecnovigilancia
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✓ Conformación de la Red con la Industria

▪ Mesa de trabajo con las asociaciones y cámaras de la industria para
articular la red y nombrar un responsable.

✓ Capacitaciones a la red pública, año 2019:

✓ Santiago – 28 de junio: 131 asistentes

✓ Antofagasta – 19 de julio: 25 inscritos

✓ Puerto Montt – 9 de agosto: 33 inscritos

• Nota: a las capacitaciones asisten los responsables y en algunos casos, 
sus subrogantes

Red Nacional de Tecnovigilancia (cont.)
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1. Actualización de la Guía de Tecnovigilancia - 3ª Edición

✓ Revisada por el Departamento DM, experta internacional consultora del BID:

Josse Hansen, MINSAL y mesa de trabajo con la industria de
dispositivos médicos.

✓ Basada en los lineamientos internacionales de la OMS (Organización Mundial
de la Salud) e IMDRF (International Medical Device Regulators Forum) y
Autoridades Reguladoras Internacionales de Referencia como: INVIMA y la
Unión Europea. Además de las nuevas directrices contenidas en la NGT

N°204/2019.

2. Boletines de Tecnovigilancia

✓ Estadísticas 2015 a 2017

✓ Estadísticas 2017 a 2018

Documentos de Referencia Elaborados
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1. Mantener um sistema de garantia de calidad para la ejecución de las técnicas.

2. Los profesionales de la salud deben estar  capacitado en la ejecución de los PoCT.

3. Adquirir  productos que se encuentren evaluados y aprobados en el ISP

4. Establecer criterios de aceptabilidad de nuevos lotes  que serán utilizados.

5. Notificar  al Sistema de Tecnovigilancia cuando los resultados de los PoCT son
incongruentes con la clínica del paciente y con los controles  que tiene adoptado    el centro 
de salud

6. Realizar la investigación de éstos eventos para determinar la causa raíz y comunicar al 
Sistema de Tecnovigilancia. 

7. Sí,  se determina  que la causa es el reactivo PoCT, comunicarse n el ISP y con el proveedor
informarmando el evento.

8. Sí,  se determina  que la causa raíz esta en el centro de salud, adoptar medidas correctivas
o controles adicionales para que el riesgo de repetir  este  evento disminuya lo mas posible.  

VIGILANCIA POST MARKETING

PoCT

ROL DE USUARIO
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GRACIAS POR SU ATENCIÓN


