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ANT.: Guia del Sistema Nacional de Tecnovigilancia,
agosto de 2018, tercera edicidn.
MAT.: Solicita nombrar un responsable de
Tecnovigilancia.
sanTiaco, 1 1 MAR2020
DE : DRA. JUDITH MORA RIQUELME

DIRECTORA (S} INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

A : SOCIEDADES DE LA INDUSTRIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

De acuerdo a las acciones de fortalecimiento de la regulacion de dispositivos médicos, el Departamento
Dispositivos Médicos del Instituto de Salud Pablica de Chile ha reatizado diversas mesas de trabajo con las Sociedades de
la Industria de Dispositivos Médicos. Respecto a la mesa de trabajo de Tecnovigilancia se establecid que los fabricantes
legales, importadores y representantes autorizados se vayan alineando gradualmente a los nuevos reguerimientos de
vigilancia post comercializacién, los que una vez aprobada la Ley de Farmacos I, seran de cumplimiento obligatorio.

Dentro de las primeras acciones de fortalecimiento se encuentra la designacién de un Responsable de
Tecnovigilancia quien debe ser un profesional del area de la salud o con experiencia comprobada y con oficina establecida
en el territorio nacional. Este profesional sera el canal Onico de comunicacion entre el Instituto de Salud Pablica de Chile y
el fabricante legal, importador o representante autorizada, cuyas funciones estan descritas en la Guia de Tecnovigilancia
{tercera version) disponible en [a pagina web del ISP.

En razén de lo anterior se solicita a Ud. designar a un responsable de Tecnovigilancia por medio de un documento
oficial et que debe contener el correo electrénico y teléfono de contacto directo del responsable. Asi mismo, se debe
informar a este Instituto, cualquier cambio de designacidn que se produzca.

El documento oficial se debe enviar al Departamento Dispositivos Médicos del Instituto de Salud Pablica a través
del correo electrdnico redtecnovigilancia@ispch.cl.

Lo invitames a sumarse a la confarmacidn de 1a Red Nacional de Tecnovigilancia en su Rol de fabricante legal.
importador y/o representante autorizado de Dispositivos Médicos.

Saluda atentamente a Usted,
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