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RESÚMEN 

 

Se desarrolló el presente trabajo teniendo en cuenta la importancia de elaborar herramientas 

que permitan identificar, valorar y tratar los riesgos que deriven de utilizar los dispositivos 

médicos (DM); en consecuencia, se planteó como objetivo principal la elaboración de una 

propuesta de Guía de Tecnovigilancia que estandarice la identificación y notificación de los 

incidentes adversos que presentan los dispositivos médicos (DM) en el Perú.  

La presente investigación es de tipo no experimental, descriptivo, observacional, 

transversal, en la que se evaluaron las diferentes regulaciones sobre Tecnovigilancia en 

autoridades reguladoras de países de referencia, que nos permitiera crear un proyecto de 

guía para la Tecnovigilancia en el Perú. 

Para esto, se analizó la información existente de cómo se desarrolla la Tecnovigilancia en 

autoridades reguladoras de países referentes, evaluando sus guías o manuales de 

Tecnovigilancia y teniendo como base las orientaciones brindadas por la Organización 

Mundial de la Salud – OMS, luego se elabora la guía considerando en primer lugar las 

pautas básicas para notificar, resaltando los incidentes más comunes de notificación y 

aquellos que no se deben notificar, con el fin de mejorar la fluidez en la notificación, se 

detallan el rol de todos los autores responsables de la vigilancia poscomercialización, los 

usuarios, fabricantes e importadores, hasta la misma agencia reguladora.  

Finalmente, concluimos con elaborar la propuesta de Guía de Tecnovigilancia de 

Dispositivos Médicos, enviándola a los expertos sobre tecnovigilancia para su análisis, 

asimismo sugiriendo que la autoridad reguladora adopte como referencia y establezca la 

independencia de la Tecnovigilancia de acuerdo a las características particulares de los 

dispositivos médicos en relación a los productos farmacéuticos. 

 

PALABRAS CLAVE: dispositivo médico, equipo biomédico, incidente adverso, riesgo, 

Tecnovigilancia 
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ABSTRACT 

 

The present work was developed taking into account the importance of elaborating tools 

that allow identifying, assessing and treating the risks that derive from using medical 

devices (DM); Consequently, the main objective was to prepare a proposal for a 

Technovigilance Guide that standardizes the identification and notification of adverse 

incidents that medical devices (DM) present in Peru. 

This research is non-experimental, descriptive, observational, cross-sectional, in which the 

different regulations on Technovigilance in regulatory authorities of reference countries 

were evaluated, which allowed us to create a guide project for Technovigilance in Peru. 

For this, the existing information on how Technovigilance is developed in regulatory 

authorities of reference countries was analyzed, evaluating their Technovigilance guides or 

manuals and based on the guidelines provided by the World Health Organization - WHO, 

then the guide is elaborated considering first the basic guidelines for reporting, highlighting 

the most common reporting incidents and those that should not be reported, in order to 

improve reporting fluency, the role of all authors responsible for post-marketing 

surveillance is detailed, users, manufacturers and importers, up to the regulatory agency 

itself. 

Finally, we concluded with preparing the proposal for the Technovigilance Guide for 

Medical Devices, sending it to the experts on technovigilance for their analysis, also 

suggesting that the regulatory authority adopt as a reference and establish the independence 

of Technovigilance according to the particular characteristics of the devices. doctors in 

relation to pharmaceutical products. 

 

KEY WORDS: medical device, biomedical equipment, adverse event, adverse incident, 

risk, technovigilance 
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CAPÍTULO I. INTRODUCCIÓN 

 

En los últimos años debido al auge de la tecnología, vemos un incremento en la 

incorporación de nuevos y diferentes dispositivos médicos, muchos de ellos innovadores 

que son requeridos en los diferentes establecimientos de salud, sean públicos o privados; 

esta incorporación de nuevos dispositivos médicos trae consigo diferentes causas de riesgo 

que pueden ser consecuencia del uso en los diferentes establecimientos de salud, ya sea por 

el manejo que se le da a esta tecnología y por las consecuencias o incidentes que puede 

derivar de su uso o debido a problemas relacionados con estos productos, los que no se 

detectaron al momento de autorizar su fabricación, importación y/o comercialización o 

relacionados con problemas en la producción, siendo necesario implementar diferentes 

controles durante todo el ciclo de vida de los dispositivos médicos, para disminuir los 

riesgos a pacientes y operadores (profesionales de salud, paciente, familiar) que hacen uso 

de estos. 

En nuestro país la ANM – Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas 

(DIGEMID) cuenta con el Sistema Peruano de farmacovigilancia y tecnovigilancia, el 

mismo que a la fecha no dispone de una guía de recomendación específica en la que se 

manifiesten las diferentes responsabilidades de los involucrados en el sistema de 

tecnovigilancia, la misma que debe ser independiente de la farmacovigilancia, debiendo 

estar dirigido a los fabricantes, importadores, distribuidores, personal asistencial de 

establecimientos de salud y al público en general que utilizan dispositivos médicos. 

En entidades reguladoras como Colombia, Brasil el programa de tecnovigilancia provee de 

manuales y/o guías que aseguran la calidad de la información que es ingresada a sus 

respectivas bases de datos en el tiempo establecido para la notificación, creando una cultura 

favorable para el avance de la tecnovigilancia epidemiológica, la misma que se basa en 

gestionar los riesgos, guiando en la toma de decisiones sanitarias, promoviendo la 

prevención de la ocurrencia y recurrencia de un incidente adverso, siendo primordial para 

asegurar la calidad de los servicios de salud y la seguridad de usuarios y pacientes. 

Este trabajo tiene como fin, servir de recomendación, donde se señalen las actividades de 

los diferentes involucrados en el sistema de tecnovigilancia, que este dirigido a fabricantes, 

importadores, distribuidores, personal asistencial de los diferentes establecimientos de 
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salud y al público en general que utiliza dispositivos médicos; la información recolectada 

nos permitirá identificar los riesgos propios de los dispositivos médicos posterior a su 

comercialización, proporcionará las acciones respectivas para prevenir y resolver los 

incidentes que se presenten, realizar notificaciones en tiempos oportunos, identificar la 

severidad del incidente e instaurar un programa de formación constante. Siendo detectados 

oportunamente los riesgos inherentes al uso de DM permitirá disminuir la probabilidad de 

que ocurran durante su uso en los establecimientos de salud, brindando seguridad a los 

usuarios y sus pacientes. 

 ¿Crear una Guía de Tecnovigilancia permitirá mejorar la identificación y notificación de 

incidentes adversos presentados por los dispositivos médicos? Por tal motivo, se establecen 

los siguientes objetivos: 

Objetivo general 

Elaborar una propuesta de Guía de Tecnovigilancia que estandarice la identificación y 

notificación de los incidentes adversos que presentan los dispositivos médicos.  

 

Objetivos específicos 

1. Analizar las guías/manuales de países referentes que tengan implementado el Programa de 

Tecnovigilancia de dispositivos médicos, identificando los aspectos más relevantes. 

2. Elaborar y proponer la Guía de Tecnovigilancia de Dispositivos Médicos, respondiendo a la 

realidad nacional. 

3. Socializar la propuesta elaborada, con expertos de instituciones especializadas, en forma 

voluntaria, recogiendo observaciones y sugerencias al respecto. 

  



 

 

3 

 

CAPÍTULO II. MARCO TEÓRICO 

 

2.1    Antecedentes de la Investigación 

Antecedentes Nacionales 

Digemid, pone a disposición la Resolución Ministerial Nº 539-2016/MINSA 

mediante la cual aprueba la “Norma Técnica de Salud para regular las actividades de 

farmacovigilancia y tecnovigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos médicos 

y productos sanitarios, consolidando el control posterior a la comercialización, 

involucrando a todas las instituciones de salud, fabricantes, importadores y usuarios 

en general a realizar los reportes de eventos adversos e incidentes adversos que se 

presenten durante el uso de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y 

productos sanitarios a nivel nacional”.(1) 

En una investigación donde se realiza una comparación de la regulación de 

dispositivos médicos en Autoridades Reguladoras de Salud de referencia en 

Latinoamérica con la regulación peruana, realizaron revisión de reglamentos, leyes, 

decretos que engloban la normatividad de Dispositivos Médicos, concluyendo que la 

estructura de la regulación peruana busca alcanzar el mismo nivel regulatorio, 

valiéndose de la información y adelanto de organismos internacionales que 

contribuyen a ello, así tenemos: The Internactional Medical Device Regulators Forum 

(IMDRF), antes Global Harmonization Task Force (GHTF), que es un grupo de 

armonización de regulación de Dispositivos Médicos, cuyo objetivo es “fomentar 

prácticas regulatorias que se relacionen con la seguridad, calidad y desempeño de los 

Dispositivos Médicos, además de promover la innovación tecnológica y de ese modo 

facilitar el comercio internacional diseñando una regulación estándar”. Nuestro país 

no es ajeno a esta armonización de países, dado que las leyes peruanas en relación a 

los Dispositivos Médicos, están basadas en las recomendaciones dadas por la GHTF, 

aunque aún falta fortalecer el Sistema de Tecnovigilancia, estandarizándola con 

estructuras regulatorias internacionales sobre vigilancia de dispositivos médicos.(2) 

Una investigación realizada para elaborar y proponer un documento que oriente a la 

fabricación siguiendo lineamientos estrictos para elaborar dispositivos médicos 

críticos en materia de riesgo, se planteó como objetivo abordar todos aspectos de 
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riesgo críticos inertes de la tecnología utilizada y brindar las pautas necesarias para 

que sea implementado en los establecimientos que realicen la manufactura con los 

controles necesarios. Concluye en la elaboración del manual resaltando los controles 

y pautas a seguir para el cumplimiento de las buenas prácticas, asimismo plantea a la 

autoridad regulatoria tome como referencia esta propuesta. (3) 

 

Antecedentes Internacionales 

Una investigación que describe y analiza realidad de la Regulación de los 

Dispositivos Médicos en la Región de las Américas, nos permite visualizar que a 

pesar de ir avanzando en el fortalecimiento de la regulación de dispositivos médicos, 

aún quedan brechas por reducirse, las mismas que serán tratadas con el Grupo de 

trabajo de la Región de las Américas al cual pertenece el Perú. (4) 

Revisión del Manual de la Organización Mundial de la Salud (OMS), que nos brinde 

pautas para la elaboración de guías, con sus alcances y cómo planificar, elaborar y 

publicar una directriz de la OMS, considerando los métodos, procesos y 

procedimientos para la elaboración de un documento que cumpla con los estándares 

de la OMS, resultando un documento de consulta y revisión constante, que permite y 

facilita estandarizar la información de un teme de salud en particular. (5) 

En una investigación acerca de Tecnovigilancia y Registro Sanitario de Dispositivos 

médicos en México”, donde se detallan los métodos y lineamientos que debe cumplir 

un expediente para solicitar la autorización del registro sanitario, permite aplicar la 

comparación sobre la vigilancia sanitaria realizada en México con la de otros países 

con los que actualmente se encuentra en acuerdos de equivalencia, describiendo las 

secuencias por las que se debe reportar un incidente adverso. (6)  

Revisión de un caso de estudio que propone una Guía con la cual se ira 

implementando el Sistema de Tecnovigilancia en un hospital en Medellín, el que fue 

diseñado por el Ministerio de Protección Social siendo apoyado por el INVIMA, 

donde se propuso un plan de mejoramiento para cumplir con las actividades de 

tecnovigilancia dentro del hospital, ya que a pesar de contar con un comité de 

tecnovigilancia, aún faltan criterios por fortalecer y realizar, con el fin de que se 

cumplan cabalmente los requisitos del Programa de Tecnovigilancia en Colombia. (7) 
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La agencia reguladora de Colombia cuenta con un programa de tecnovigilancia 

instaurado paulatinamente, en la que se encargaron de capacitar y preparar a los 

responsables en diversos hospitales, con el fin de brindar seguridad al paciente, 

pudiendo identificar incidentes adversos, notificarlos, tomar las medidas de acción 

correspondientes, hacerles seguimiento y aminorar los riesgos. Pero el hospital de 

Medellín que es objeto de estudio, nos muestra que aún existen usuarios que no se 

encuentran identificados con el fin de salvaguardar la salud pública, dejando de lado 

la valoración, estimación, seguimiento a los pacientes, no cumpliendo con la efectiva 

vigilancia durante el uso de los dispositivos médicos utilizados dentro y fuera de la 

institución, por eso concluyen en la importancia de capacitar para consolidar la 

vigilancia de los dispositivos médicos donde se priorice la seguridad del paciente, se 

lleve a cabalidad el seguimiento de los incidentes adversos, mejorando los tiempos de 

los reportes a la agencia reguladora, actuar sobre los riesgos, convirtiendo esta 

propuesta como referente y base documentaria a ser consultado permanentemente por 

quien quiera instaurar la misma política en su establecimiento de salud. (8) 

En Colombia, INVIMA desde el 2011 ha establecido líneas de gestión estratégicas, 

para lo cual proporciona a los responsables de la tecnovigilancia, manuales, guías, 

formatos de reporte a través de la web, valiéndose de este medio electrónico 

asegurándose que la información que ingrese a la base de datos sea de calidad, que se 

cumplan los tiempos de notificación establecidos, incentivando una costumbre de 

reportar los incidentes adversos con el fin de mejorar y favorecer la vigilancia 

epidemiológica en ese país. (9) 

La OMS emitió un manual con las consideraciones que orientan a todos los 

responsables de la vigilancia de los dispositivos médicos, trata sobre los objetivos y 

técnicas de la vigilancia posterior a la comercialización de los dispositivos médicos, 

la actividad que realizan los fabricantes junto con los demás involucrados, como 

organismos reguladores (autoridad sanitaria) y el papel de los demás interesados en el 

proceso, las recomendaciones van de la mano con una exhaustiva gestión de riesgos 

que permitan garantizar la seguridad, eficacia y desempeño de los dispositivos 

médicos. (10) 
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2.2    Bases Teóricas 

Dirección General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID): 

“Es la Autoridad Nacional de Salud (ANS), es la entidad responsable de definir las 

políticas y normas referentes a productos farmacéuticos, dispositivos médicos y 

productos sanitarios”. (11) 

 

Ley 29459 Ley de productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 

Sanitarios: 

“Ley que establece los principios, normas, criterios y exigencias de los productos 

farmacéuticos, dispositivos médicos y o productos sanitarios de uso en seres 

humanos, en concordancia con la Política Nacional de Salud y la Política Nacional de 

Medicamentos, las cuales deben ser consideradas por el Estado, prioridades dentro 

del conjunto de políticas sociales que permitan un acceso oportuno, equitativo y con 

calidad a los servicios de salud”. (12) 

 

Decreto Supremo 016-2011 “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia 

Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 

Sanitarios”: 

“Reglamento que establece las disposiciones reglamentarias de la Ley de los 

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios – Ley 29459, 

regulando el registro, control y vigilancia sanitaria de estos productos, en 

concordancia con los lineamientos de la Política Nacional de Medicamentos”. (13)  

 

Dispositivo Médico: 

“Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, reactivo o calibrador in vitro, 

aplicativo informático, material u otro artículo relacionado previsto por el fabricante 

para ser empleado en seres humanos solos o en combinación, para uno o más de los 

propósitos indicados” (14) 
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Dispositivo médico activo: 

“Cualquier dispositivo médico, cuyo funcionamiento depende de una fuente de 

energía eléctrica o de cualquier fuente de energía distinta de la generada directamente 

por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actúa mediante conversión de dicha 

energía. Los dispositivos médicos destinados a transmitir energía, sustancias u otros 

elementos entre un dispositivo médico activo y el paciente, sin cambios 

significativos, no son considerados como dispositivos médicos activos. El software 

independiente se considera que es un dispositivo médico activo”. (16) 

 

Dispositivos médicos reutilizables: 

“Significa un dispositivo destinado para el uso repetido, ya sea en el mismo o en 

diferentes pacientes, con la descontaminación apropiada y otra reprocesamiento entre 

usos”. (16) 
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Dispositivo terapéutico activo:  

“Cualquier dispositivo médico activo utilizado solo o en combinación con otros 

dispositivos médicos, para sostener, modificar, sustituir o restaurar funciones o 

estructuras biológicas en el contexto del tratamiento o alivio de una enfermedad o 

lesión”. (16) 

 

Duración del tratamiento: 

“Transitorio: Destinados normalmente a un uso continuo durante menos de 60 

minutos” 

“Corto plazo: Destinados normalmente a un uso continuo de entre 60 y 30 días” 

“Largo plazo”: Destinados normalmente a un uso continuo durante más de 30 días” 

 

Dispositivo Médico Invasivo de tipo quirúrgico: 

- “Un dispositivo invasivo que penetra en el interior del cuerpo a través de la 

superficie del cuerpo con la ayuda o en el contexto de una operación quirúrgica”. 

- “Un dispositivo médico que produce la penetración que no sea a través de un 

orificio corporal”  (16) 

 

Dispositivo activo destinado al diagnóstico: 

“Cualquier dispositivo médico activo utilizado solo o en combinación con otros 

dispositivos médicos, para suministrar información para la detección, el diagnostico, 

el seguimiento o tratamiento de estados fisiológicos, estados de salud, de 

enfermedades o de malformaciones congénitas”. (16) 

 

Dispositivo implantable: 

“Cualquier dispositivo médico, incluidos los que son parcial o totalmente absorbidos, 

que tiene por objeto: 

- Para ser implantado totalmente en el cuerpo humano o 

- Para sustituir una superficie epitelial o la superficie del ojo.” 

“Por intervención quirúrgica y destinada a permanecer allí después de la 

intervención”. 
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“Cualquier producto destinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo humano 

mediante intervención quirúrgica y destinado a permanecer allí después del 

procedimiento durante al menos 30 días también se considera un dispositivo 

implantable”. (16) 

 

Dispositivo invasivo: 

“Un dispositivo, que en su totalidad o en parte, penetra en el interior del cuerpo, ya 

sea a través de un orificio corporal o a través de  la superficie del cuerpo”. (16) 

 

Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: 

“Estructura nacional coordinada por la DIGEMID, como Autoridad Nacional de 

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, encargadas 

de vigilar la  seguridad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y 

productos sanitarios del sector salud”. (17) 

 

Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 

“Es el área técnica de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, encargada de vigilar la seguridad de los 

productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que se 

comercializan y usan en el país, y de coordinar con los involucrados en el Sistema 

Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”. (17) 

 

Resolución Ministerial Nº 539-2016/MINSA 

“Resolución Ministerial que aprueba la Norma Técnica de Salud que regula las 

actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia de productos farmacéuticos, 

dispositivos médicos y productos sanitarios”. (18) 

  

2.2 Hipótesis  

2.4.1   Hipótesis general 

Implícita. 
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2.4.2 Hipótesis especificas 

Implícita 

 

2.5    Variables 

2.5.1 Variable Independiente 

Guía para la Tecnovigilancia de Dispositivos Médicos en el Perú. 

2.5.2 Variable Dependiente 

Regulación de Dispositivos Médicos en el Perú. 

  



 

 

11 

 

CAPÍTULO III. METODOLOGÍA 

 

3.1 Tipo de investigación 

Según Roberto Hernández Sampieri, es una investigación de tipo No experimental - 

Descriptivo. 

 

3.2 Diseño metodológico 

Según Roberto Hernández Sampieri, el diseño metodológico es Observacional de tipo 

transversal. 

 

3.3 Unidad de análisis 

- Agencias reguladoras de países referentes, que cuenten con normas relacionadas a la 

Tecnovigilancia de Dispositivos Médicos. 

- Guías/manuales de Tecnovigilancia de Dispositivos Médicos de agencias reguladoras 

de países referentes. 

 

3.4 Población de estudio 

Agencias reguladoras de países referentes que cuentan dentro de sus normas, con 

guías/manuales de Tecnovigilancia de Dispositivos Médicos. 

 

3.5 Muestra o tamaño de muestra 

Se realiza la búsqueda en la página web de las agencias reguladoras de países 

referentes que cuentan con regulación de la Tecnovigilancia de Dispositivos Médicos, 

se prioriza a los que cuenten con una guía/manual sobre la Tecnovigilancia. 

La unidad muestral fue de 05 agencias reguladoras de países referentes que cuentan 

dentro de sus normas con guías/manuales de Tecnovigilancia de Dispositivos 

Médicos, se revisó la regulación sobre Tecnovigilancia en Australia, Brasil, Chile, 

Colombia y México.  

 

3.6 Técnicas o instrumentos de recolección de la información o de datos 

3.6.1 Elaboración del instrumento para recogida de datos 
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Se realiza mediante un formato validado, denominado “Ficha de recolección 

de datos” en el cual se describen 10 criterios que puede contener la propuesta 

de la guía. 

Se ingresa a las páginas webs de las agencias reguladoras de Latinoamérica 

en especial aquellas consideradas por la OPS como de referencia regional 

(nivel IV), para identificar si cuentan con una guía/manual para la 

Tecnovigilancia de Dispositivos Médicos. 

 

3.6.2  Validación del instrumento de recogida de datos 

Tomando como referencia a Varela-Ruiz et. al, esta validación será realizada 

mediante la Técnica Delphi, que consiste en un método general de 

prospectiva, que busca el consenso de un grupo de expertos con base en el 

análisis y la reflexión de un problema definido, estos expertos serán 

profesionales expertos en el campo de la tecnovigilancia (vigilancia post 

comercialización). 

 

3.7 Procesamiento de la información o de datos 

De toda la información revisada se determinó tomar en consideración los puntos 

principales de cada guía/manual aplicado a la Tecnovigilancia, guardando relación 

con la realidad nacional; con el fin de abarcar la mayor información relevante para 

conocimiento de los diversos actores, y mejorar el número de notificaciones de 

incidentes adversos de dispositivos médicos. 
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CAPÍTULO IV. RESULTADOS 

 

4.1 Propuesta de Guía para la Tecnovigilancia de Dispositivos Médicos en el Perú 
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1. INTRODUCCIÓN 

En nuestro país, la Tecnovigilancia se lleva a cabo, a través de un sistema, que involucra 

el trabajo conjunto de varios actores, los mismos que deben actuar activamente para que 

se conduzca favorablemente, la autoridad nacional es la principal, conformando el 

sistema peruano de vigilancia de dispositivos médicos, comprometiendo a los demás 

responsables siendo los fabricantes, importadores, los profesionales de salud, población 

que usa dispositivos médicos, tecnólogos, etc. La clave de un buen desenvolvimiento de 

este sistema de control y vigilancia posterior a la comercialización, es que todos los 

responsables proporcionen oportunamente la información de los incidentes que se 

presenten a los diversos dispositivos médicos, para que se tomen las acciones y medidas 

correctivas, lo que permitirá identificar la severidad de cada incidente, mejorando las 

medidas sanitarias y regulatorias, disminuyendo los tiempos de notificación. Esta 

información contribuye a que los fabricantes puedan agregar mejoras a sus dispositivos 

médicos, con pieza fundamental del sistema de gestión de calidad. 

 

2. ALCANCE 

La presente guía está dirigida a los fabricantes, importadores titulares de registro 

sanitario y/o certificado de registro sanitario, distribuidores, usuarios que hacen uso de 

los dispositivos médicos. 

 

3. BASE LEGAL 

1. Leyes 

    a. “Ley General de Salud N° 26842”. 

    b. “Ley N°29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 

Productos Sanitarios”. 

2. Decretos Supremos 

    a. “Decreto Supremo N° 016-2011-SA. Reglamento para el Registro, Control y 

Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos”. 

    b. “Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de establecimientos 

farmacéuticos”. 
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    c. Decreto Supremo Nº 013-2014-SA. Disposiciones del Sistema Peruano de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 

Médicos y Productos Sanitarios. 

    d. Decreto Supremo Nº 007-2016-SA. Reglamento de Organización y Funciones del 

Ministerio de Salud 

3. Resoluciones 

    a. Resolución Ministerial N° 539-2016/MINSA: Norma Técnica de Salud (NTS) 

N°123-MINSA/DIGEMID-V.01 que regula las actividades de Farmacovigilancia 

y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 

Sanitarios. 

 

4. DEFINICIONES 
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5. PAUTAS DE NOTIFICACIÓN DE SITUACIONES PROBLEMÁTICAS CON 

DISPOSITIVOS MÉDICOS 

5.1 Pautas básicas para notificar  

Si el incidente cumple con una o más de las siguientes razones, se debe notificar: 

Debe haberse producido un incidente 
 

“Que el dispositivo presenta errores en el funcionamiento, a pesar de considerar 

las recomendaciones del fabricante plasmadas en el inserto”. 
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“Que los resultados sean diferentes a los valores establecidos por el fabricante, no 

detalladas en el inserto”. 

“Que se presenten circunstancias ajenas a lo previsto por el fabricante, no 

consideradas en el inserto”. 

“Reacciones negativas de los dispositivos médicos  al asociarse con diferentes 

materiales, las que no se detallan en el inserto”. 

“El dispositivo médico sufre cambios no previstos”. 

“Rotulados, insertos, boletines, etc con errores que exponen a que se produzca un 

incidente”. 

“No se le da la utilización adecuada al DM”. 

 

El incidente adverso provoca o puede provocar una de las cuatro situaciones: 

Situación 1,  

“Defunción de un paciente, usuario u otra persona”. 

Situación 2,  

“Deterioro grave en el estado de salud de un paciente, usuario u otra persona” 

- Padecimiento que resquebraja la salud y la pone en riesgo 

- Limitación de una parte del cuerpo.  

- Padecimiento requiere atención para impedir que ocurran los casos descritos 

anteriormente. 

- Perjuicio indirecto por mala determinación de un DM in vitro 

- Sufrimiento fetal, muerte fetal o alguna anormalidad congénita o defecto en el 

nacimiento. 

Situación 3,  

“Si llegara a ocurrir un incidente, y este no cusa la muerte o daño del individuo, 

pero que en una segunda vez puede matar o dañar al individuo, usuario u otra 

persona”. 
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Situación 4,  

“Cuando el incidente adverso constituye una amenaza para la salud pública”. 

En el anexo Nº1, incidentes adversos que se deben notificar,  

 

Aumento de tendencias por problemas de calidad 

Tendencia es una proporción considerable de que se presenten seguidos 

problemas de calidad en un DM, el cual debe ser notificado. 

Razones que establecen el incremento de problemas de calidad en un DM, como: 

El lapso en el que se determina el número de DM que presentan alteraciones en el 

bienestar del paciente. 

Cuando un mismo grupo de productos (®) presentan defectos detectados  

Se presentan alteraciones en los atributos de un mismo grupo de DM que fueron 

fabricados con las mismas condiciones y hora determinada. 

El número de DM que se consigue, debe bastar para que se puedan realizar los 

estudios detallados de las alteraciones de sus atributos demostrados. 

Cualquier condición adicional relacionada que se presente 

 

5.2 Incidentes no notificables  

Existen peligros que el fabricante conoce desde antes de que se comercialice el 

dispositivo médico, por lo que se encarga de colocar dicha información en el 

inserto, rotulado, especificaciones; también existen situaciones que traen  consigo 

los pacientes que pueden causar estos peligros, por lo que no se les debe considerar 

incidentes o problemas de calidad, no debiendo ser informados, a continuación se 

muestra una serie de situaciones: 
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El anexo Nº 2 describe situaciones de incidentes adversos que no se debe notificar 

 

6. ROLES DEL FABRICANTE E IMPORTADOR 

Dentro de sus funciones, se detallan: 

a. Personal de salud capacitado para asumir la responsabilidad del sistema de 

vigilancia.- debe ser capaz de mantener estrecha relación con el responsable de la 

autoridad y demás miembros del sistema, permitiendo la fluidez en el intercambio 

de experiencias, por lo que se le responsabiliza por: 

Mantener una base de datos con las notificaciones de calidad y los incidentes 

adversos de los clientes. 

Mantener informados a sus clientes – usuarios de los cuales son los canales de 

comunicación directa para informar los defectos de calidad e incidentes adversos. 

Instaurar elementos de comunicación efectivo que permitan conocer las actividades 

que está realizando, tales como actualizaciones de software, notas de seguridad, de 

retiro de producto, acciones correctivas, entre otros. 

Mantener registro de las importaciones y los suministros 

Mantener registro de las evidencias de las quejas 

Elaborar informes de las tendencias 

Mantener una comunicación eficaz con el centro nacional de farmacovigilancia y 

tecnovigilancia  
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b. Los incidentes adversos que se presenten deben ser estudiados y 

documentados para que dicho reporte se envíe al encargado de la 

tecnovigilancia en la autoridad. 

Los dueños del registro sanitario o certificado de registro sanitario deben establecer 

procedimientos en sus empresas que indiquen que apenas se presente un incidente 

con sus productos a nivel nacional, deberá informarse sobre el incidente ocurrido 

mediante una notificación a la autoridad sanitaria para que pueda ser evaluado y 

registrado en la base de datos.  

La información que se brinde a la autoridad se puede dar en 3 oportunidades; 

Reporte de apertura, Reporte de rastreo (más aún si el incidente ocurrido es grave) 

y Reporte concluyente o de termino; que se envíen todos los reportes está 

supeditado a la criticidad del incidente, quiere decir que para los incidentes críticos 

deberán enviarse el reporte apertura, el reporte de rastreo y el reporte de termino, 

bastando para los incidentes leves o moderados con el reporte de apertura y el 

reporte de termino. 

Los titulares de registro sanitario o certificado de registro sanitario pueden recoger 

una notificación de incidente a través del usuario, debiendo analizar la información 

en base a los criterios de notificación. 

Si se tienen dudas respecto a notificar un incidente, siempre se debe de notificar. 

Acceso al dispositivo médico asociado al incidente.- antes de notificar al ANM el 

fabricante/importador debe reunir la información del dispositivo médico y sobre el 

incidente adverso ocurrido, con el fin de disponer del producto de manera oportuna 

para su posterior investigación. La demora podría traer consigo, perdida de 

evidencia necesaria para la investigación (ejemplo, pérdida de memoria 

almacenada en un software, degradación del producto, eliminación del dispositivo 

médico, etc). El usuario debe proporcionar toda la información del incidente, el 

dispositivo debe estar disponible para investigación por parte del fabricante, no 

siendo necesario enviarlo al ANM. 
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Investigación del incidente.- debe realizar una investigación del incidente, 

establecer la existencia de una relación causal entre su dispositivo médico y el 

incidente adverso, e informar al centro nacional de tecnovigilancia sobre el avance 

de la investigación. 

Para establecer una relación causal entre el dispositivo médico y el incidente 

adverso, se debe tener en cuenta lo siguiente: 

o Opinión de un profesional de salud sobre la información y evidencia del 

incidente adverso ocurrido 

o Los resultados de la investigación preliminar dadas por el fabricante / 

importador 

o Información de incidentes similares ocurridos anteriormente  

o Información complementaria entregada por el fabricante 

o Cambios en la tendencia de las notificaciones 

Cuando existen varios dispositivos médicos y medicamentos involucrados en un 

incidente adverso se hace difícil emitir un juicio; en estas situaciones complejas se 

debe asumir que el dispositivo médico es el causante del incidente adverso. El 

plazo máximo para presentar la notificación de seguimiento y notificación final 

será como máximo 6 meses, dependiendo de la gravedad del incidente. 

 

Evaluación de riesgo.- el fabricante/ importador debe identificar los peligros 

asociados con los dispositivos médicos durante todo el ciclo de vida del producto. 

Lo anterior para estimar, evaluar y controlar los riesgos asociados y realizar el 

seguimiento de la eficacia de los controles. 

Toda investigación de un incidente adverso debe incluir una investigación del 

riesgo, tomando en cuenta las siguientes consideraciones: - la aceptación de que el 

incidente implica un riesgo, tomando en cuenta criterios como causa, probabilidad 

de ocurrencia, frecuencia de uso, severidad, finalidad de uso, población afectada, 

entre otros”. 

Se requiere realizar acciones correctivas y / o acciones preventivas 
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Seguimiento de la investigación.- Esta notificación debe señalar todas las 

investigaciones realizadas y cómo va el avance. Si existieran problemas que 

retrasan la investigación, deben enviar informe justificando los motivos de la 

demora. 

 

Termino de la investigación.- la notificación final enviada a la autoridad debe 

incluir: la descripción detallada de la investigación, los resultados obtenidos, el 

informe de evaluación de los riesgos, acciones preventivas y acciones correctivas 

instauradas, la supervisión realizada al dispositivo, las actividades de 

tecnovigilancia realizadas (ejemplo, retiro del mercado, actualizaciones de 

software, etc). 

 

c. Reportar los inconvenientes con la calidad de los productos 

Cuando se evidencien aumento de la tendencia del mismo tipo de incidente, el 

fabricante/ importador debe informar a la autoridad, ya sean problemas de calidad o 

incidentes adversos, se envía la información en el Informe de tendencias. El 

fabricante y el importador son los primeros en detectar y determinar la existencia 

de aumento de tendencia por problemas de calidad, ya que reciben directamente la 

información dada por sus clientes, debiéndose a problemas en el lote completo o 

problemas mayores durante el uso. 

d. Alertas internacionales 

Los incidentes adversos pueden suceder en diferentes lugares del mundo, es por 

ello que el fabricante y el importador deben ser los primeros en obtener esta 

información, debiendo proporcionar la información a la autoridad y a sus clientes, 

sobre las acciones de tecnovigilancia realizadas. Ejemplo, si un producto es 

fabricado en USA y comercializado en nuestro país y el importador fue informado 

de un retiro del producto, el importador debe informar a la autoridad y justificar 

con información de respaldo que se realizaron las medidas tomadas en nuestro 

país. 
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e. Informe periódico de seguridad 

Debe reportarse: una breve descripción del DM con su respectiva denominación 

genérica y el número de registro sanitario. Nombre del titular del registro sanitario. 

Periodo del informe y fecha. La ficha técnica de seguridad con la mínima 

información como, número total de casos reportados, número de casos por cada 

incidente, número y descripción de los incidentes graves, incidentes nuevos, 

unidades comercializadas, información que permita identificar el número de 

pacientes expuestos. 

f. Plazos para notificar 

Los plazos aplicados depende el tipo de incidente: 

Los incidentes adversos graves deben notificarse dentro de las 24 horas de 

conocido el caso, en el formato (anexo Nº 4), debiendo enviar el informe de 

investigación a los 10 días calendario posteriores a la recepción de la notificación. 

Los incidentes adversos leves y moderados se deben enviar en un plazo no mayor a 

20 días calendario de conocido el caso. 

g. Comunicación con el cliente 

La comunicación entre los fabricantes/importadores con sus clientes debe ser fluida 

y constante, lo que permita conocer correctamente el dispositivo médico, así 

cuando existan alertas o comunicaciones de incidentes, el usuario identifique a 

través del nombre genérico, marca comercial, referencia, etc 

7. ROLES DE LOS USUARIOS 

Son el pilar fundamental de la tecnovigilancia, debido a que son los que tienen 

contacto directo con los dispositivos médicos y son ellos los primeros en detectar los 

incidentes adversos y son los llamados a realizar todas las notificaciones de incidentes 

que se presenten. Los establecimientos de salud cuentan con un gran número de 

profesionales (médicos, enfermeras, farmacéuticos, odontólogos, tecnólogos, 

paramédicos, etc) que pueden notificar y contribuir con la salud pública, por eso debe 

contar con un responsable que sea el nexo con la autoridad y realice la información y 

comunicación directa. 

El profesional encargado de la tecnovigilancia debe cumplir funciones, como: capacitar 

a todos los profesionales a que realicen las notificaciones, llevar un control de los 
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incidentes presentados pudiendo tener una base de datos con la información para 

informar a la autoridad, lo siguiente: 

- Muerte de usuario, paciente u otra persona 

- Deterioro grave del estado de salud del usuario,  paciente u otra persona 

- Amenaza a la salud publica 

- Un incidente adverso, que si bien no causó la muerte no puso en riesgo la vida, si 

volviese a ocurrir si podría causar lo antes mencionado. 

- Incremento de la tendencia de los defectos de calidad 

- Falla en el funcionamiento del dispositivo médico, así se halla usado de acuerdo a 

lo indicado en la IFU 

- Reacciones adversas o efectos secundarios que no fueron declarados en el IFU 

- Degradación y/o deterioro del dispositivo médico 

- Inexactitud en la información del rotulado 

- Error de uso 

 

Ante la duda de notificar o no, se debe optar por realizar la notificación. 

Problemas con los atributos de los DM.- los responsables deben informar al titular 

del registro sanitario o certificado de registro sanitario, quienes tomaran acciones 

pertinentes según corresponda, sea un retiro de todos los productos fabricados con el 

mismo lote, o se realice el cambio por otros productos, etc. 

Reportar.- llenar el formato (anexo Nº 5) 

Plazo para reportar 

Dependiendo del tipo de incidente 

Sospecha de incidente adverso grave dentro de las 24 horas de conocido el caso. En los 

establecimientos de salud con internamiento presentar dentro de los 7 días calendarios 

posteriores a la recepción de reporte, el informe de investigación. 

Sospecha de reacciones de incidentes leves y moderados, en un plazo no mayor a 15 

días calendario en el formato correspondiente. 
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8. ROL DE LA AUTORIDAD NACIONAL DE PRODUCTOS 

FARMACÉUTICOS, DISPOSITIVOS MÉDICOS Y PRODUCTOS 

SANITARIOS 

La ANM debe administrar el sistema de tecnovigilancia, debiendo cumplir las 

siguientes actividades: 

Gestionar las notificaciones enviadas por los usuarios, en este caso los profesionales 

de salud, realizan lo siguiente: 

Gestionar la información proporcionada por los fabricantes o importadores 



 

 

32 

 

Revisar las alertas internacionales 

Se ingresa a la web para hacer la búsqueda de información a en todo el mundo sobre 

retiros o avisos, se consideran las siguientes páginas web:   

 

En estas páginas se encuentran a detalle todas las características de los reportes a nivel 

internacional, cada Alerta y Retiro realizado, en la que el fabricante responsable del 

dispositivo médico da a conocer a la autoridad sanitaria en salvaguarda de la salud de 

la población brindando seguridad en el uso de los dispositivos médicos 

Son diferentes las medidas que se realizan con este fin: 
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Acciones a tomar en cuenta 

Publica en la página web las notas de seguridad 

Solicita retiro del mercado del producto observado 

Publica la información sobre retito o hurto de productos 

Trabajo conjunto con el MINSA  

Compromiso con uniformizar criterios de regulación 

Cumple con realizar vigilancia constante y permanente 

Realizar capacitaciones constantes tanto a los usuarios como 

fabricante/importador 

Estas capacitaciones serán a través de talleres, reuniones, asiste a cursos 

internacionales, difunde información a través de cursos on line 

Elaboración de informes de comportamiento en el mercado 

Se realizan estos informes a solicitud de las empresas, revisando la base de 

información a nivel mundial y los reportes hallados en años anteriores (05 años de 

referencia), mayormente son solicitadas para presentarlas en las licitaciones públicas. 
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ANEXOS 

Anexo Nº 1: Ejemplo de situaciones que se deben notificar 
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Anexo Nº 2: Ejemplos de situaciones que no se deben notificar 
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39 

 

Anexo Nº 3: Acciones de Tecnovigilancia 
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Anexo Nº 4: Ficha de Notificación de Sospechas de Incidentes Adversos a DM  

fabricante/importador 
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Anexo Nº 5: Ficha de Notificación de Sospecha de Incidentes Adversos a DM - 

Usuarios 
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CAPÍTULO V: DISCUSIÓN 

 

Las normativas de las agencias reguladoras revisadas nos permitieron dar un enfoque global 

a la vigilancia sanitaria poscomercialización de los dispositivos médicos, por ser una 

necesidad en todos los países, las guías o manuales contienen la misma información basada 

en las orientaciones brindadas por la OMS, siendo adaptadas a la realidad de cada país. Si 

bien existen países que ya han adoptado una vigilancia ligada a la gestión de riesgos, 

muchas aún se encuentran en el camino para establecer un sistema sólido que mantenga 

actualizado los informes de los incidentes adversos inherentes a cada dispositivo médico, su 

manejo y publicación. 

Este proyecto de guía recoge la mayor información que permita identificar fácilmente 

cuando corresponde a un incidente adverso, quienes conforman el sistema de 

tecnovigilancia, cuáles son sus funciones, las acciones que se realizan para controlar y la 

gestión para minimizar los riesgos. 

En los “Pautas de notificación de situaciones problemáticas con Dispositivos Médicos” 

ubicado en la cláusula 5 de la guía propuesta, se quiere recoger una serie de notificaciones 

de incidentes adversos que deberían reportarse y cuáles no, con el fin de que los actores del 

sistema de farmacovigilancia tengan una idea clara y puedan realizar notificaciones óptimas 

y oportunas, para complementar  el entendimiento de esta propuesta, se amplía la 

información en los anexos 1 y 2 de la guía propuesta. Si bien se detallan varios criterios de 

notificación con sus respectivos ejemplos, con la complejidad de los dispositivos médicos y 

la constante innovación en los mismos, en el día a día se presentaran nuevos criterios, los 

mismos que deberán ser incluidos en revisiones posteriores. 

En la cláusula 6 que abarca el “Rol del Fabricante e Importador”, se consideran 

disposiciones dadas por la Organización mundial de la Salud en combinación con los 

criterios establecidos en las diferentes autoridades que fueron parte de la revisión. 

Identificándose que tanto los fabricantes e importadores deben realizar una evaluación 

previa antes de la comercialización de los dispositivos médicos, verificando su seguridad, 

calidad y desempeño, pero esto no evita que durante el uso se presenten otros problemas, 

debido a motivos como por ejemplo fallas, cambio de condiciones, etc. Todas ellas durante 

el uso. La vigilancia posterior a la comercialización, permite al fabricante mantener una 
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supervisión de su producto, lo que se realiza mediante el recojo de información sobre el 

producto en uso (usuarios, pacientes) y realizará un exhaustivo análisis, es a partir de esta 

experiencia que se puede adoptar nuevas medidas de control, realizar de manera 

permanente el proceso de gestionar los riesgos, notificar incidentes, efectuar correcciones y 

hacer de conocimiento  los usuarios. En el anexo Nº 4 de la guía propuesta, se incluye toda 

la información pertinente para el seguimiento del incidente adverso, se recopilan datos 

generales del informe con detalles de la autoridad nacional, datos del titular de registro 

sanitario y certificado de registro sanitario, datos del producto (si fuera preciso adjuntar el 

manual de usuario o inserto), datos del incidente adverso, informe inicial y de seguimiento 

con sus respectivos comentarios y finalmente los resultados de la investigación. 

La cláusula 7 detalla el Rol de los usuarios, considerándose como tal a los profesionales de 

la salud, pacientes o clientes, en esta cláusula se resalta la importancia de la notificación de 

los usuarios y personas en general en materia de seguridad, de calidad y el desempeño de 

los dispositivos médicos, a pesar de no tener responsabilidades respecto a la vigilancia 

poscomercialización, son los que brindan mayor porque son los primeros en observar que el 

funcionamiento de los productos sea óptimo y según las indicaciones del fabricante, es por 

ello que se les debe solicitar que notifiquen todo incidente adverso identificado Para ello 

deben conocer el correcto uso de los dispositivos médicos, documentar las observaciones, 

trasladar y comunicar las observaciones del dispositivo médico, actuar según las 

recomendaciones del fabricante. En el anexo 5 se detalla el formulario para las 

notificaciones de los usuarios, recopilando datos del usuario que notifica, datos del 

producto y datos del incidente. 

Respecto al Rol de la autoridad nacional (ANM) descrito en la cláusula 8, se resalta la 

responsabilidad de las autoridades sanitarias en garantizar que los dispositivos médicos que 

se utilizan cumplan con los requisitos de seguridad, calidad y desempeño, siendo ellos los 

llamados a concientizar que sean reportados o notificados todo incidente adverso que se 

evidencie en un dispositivo médico. Se encargara de evaluar que el DM causante del 

incidente adverso pertenezca al fabricante, ya que se podría tratar de productos adulterados 

o falsificados, se debe planificar la vigilancia del mercado, pudiendo seleccionar y 

especificar una serie de DM que sean de alto riesgo en materia de clasificación a los que se 

les dará prioridad en el reporte de incidentes (de alto riesgo y críticos en materia de riesgo), 
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será el encargado de evaluar los reportes que entreguen los titulares de registro sanitario y 

certificados de registro sanitario, analizando las causas y las repercusiones de los incidentes 

adversos, evalúa las acciones preventivas o correctivas sugeridas, las medidas adoptadas y 

la actualización del informe de gestión de los riesgos, haciendo el seguimiento de las 

acciones establecidas. Si fuera el caso, la autoridad sanitaria, adoptara medidas sanitarias, 

asimismo compartirá información con otras autoridades sanitarias. Deberá usar como 

herramienta, todos los estándares actuales a nivel internacional que permitan el 

cumplimiento de la vigilancia sanitaria. 
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CAPÍTULO VI. CONCLUSIONES 

 

6.1 De acuerdo a los objetivos planteados, se elaboró una propuesta de Guía de 

Tecnovigilancia que estandariza la identificación y notificación de los incidentes 

adversos que presentan los dispositivos médicos, dando énfasis en el rol que deben 

cumplir los usuarios, el fabricante-importador y la autoridad sanitaria. 

6.2 Se revisó y analizó las guías/manuales de países referentes que tiene  implementado 

el Programa de Tecnovigilancia de dispositivos médicos, identificando los aspectos 

más relevantes y haciendo consenso con lo establecido por la Organización Mundial 

de la Salud, con el fin de consensuar la información de los incidentes adversos 

presentados en los diferentes países, 

6.3 Se elaboró la propuesta de Guía de Tecnovigilancia de Dispositivos Médicos, 

respondiendo a la realidad nacional, lo cual sugiere que la autoridad nacional (ANM) 

adopte las sugerencias e instaure la autonomía de la tecnovigilancia, dadas las 

características particulares de cada dispositivo médico en relación a los 

medicamentos.  

6.4 Se envió el proyecto de guía vía correo electrónico a los expertos sobre 

tecnovigilancia, para su análisis, apreciación y aportes. 
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ANEXO 1 
FICHA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

País 
Criterios 

PAÍS 1 PAÍS 2 PAÍS 3 PAÍS 4 PAÍS 5 

1. Introducción      
2. Alcance      
3. Marco legal      
4. Definiciones      
5. “Criterios básicos para notificar al Sistema de 
Tecnovigilancia” 

     

Ejemplo de incidentes adversos que se deben 
notificar 

     

Ejemplo de incidentes adversos que no se deben 
notificar 

     

OTROS      
OTROS      
OTROS      
OTROS      
OTROS      
6. “Rol del fabricante e importador, encargado 
del Sistema de Tecnovigilancia” 

     

6.1 Cómo notificar al ente regulador      
6.2 Plazos para notificar      
6.3 Informes de investigación de incidente adverso      
6.4 Informe de tendencias de las notificaciones      
6.5 “Alertas internacionales”      
6.6 “Informe anual de comportamiento en el 
mercado” 

     

6.7 “Comunicación con el cliente”      
6.8 resumen periódico de notificaciones      
OTROS      
OTROS      
OTROS      
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ANEXO 1 
FICHA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

País 
Criterios 

PAÍS 1 PAÍS 2 PAÍS 3 PAÍS 4 PAÍS 5 

OTROS      
OTROS      
7. “Rol de los otros establecimientos de salud”      
7.1 “Administración del sistema de vigilancia de 
dispositivos médicos – Tecnovigilancia” 

     

7.2 “Gestión de notificaciones emitidas por 
profesionales de la salud” 

     

7.3 “Gestión de la información enviada por 
importadores y fabricantes”. 

     

7.4 “Toma de acción”      
7.5 “Capacitación e informes de comportamiento en 
el mercado”. 

     

7.6 “Notificación del usuario al fabricante / 
Distribuidor y al ente regulador simultáneamente (o 
no)” 

     

OTROS      
OTROS      
OTROS      
OTROS      
OTROS      
8. “Rol del usuario final”      
8.1 Rol de los profesionales de salud      
8.2 Rol del paciente      
OTROS      
OTROS      
OTROS      
OTROS      
OTROS      
9. “Rol del ente regulador y los comités de      
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ANEXO 1 
FICHA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

País 
Criterios 

PAÍS 1 PAÍS 2 PAÍS 3 PAÍS 4 PAÍS 5 

Tecnovigilancia” 
9.1 “Administración del Sistema de 
Tecnovigilancia de Dispositivos Médicos” 

     

9.2 “Acciones frente a una Notificación Recibida 
desde el Fabricante/Distribuidor” 

     

9.3 “Acciones Frente a una Notificación Recibida 
desde Usuarios” 

     

OTROS      
OTROS      
OTROS      
OTROS      
OTROS      
10. “Optimización del Sistema de 
Tecnovigilancia” 

     

11.- “Auditorias de Tecnovigilancia”      
12.- “Sanciones”      
Bibliografía      
Anexos      
OTROS      
OTROS      
OTROS      
OTROS      
OTROS      
OTROS      
OTROS      
 

  



 

 

57 

 

ANEXO Nº 2 

CORREO A LOS EXPERTOS 
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