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RESOLUCIÓN ARCSA-DE-2023-016-AKRG, 

EXPEDIR LA NORMATIVA TÉCNICA 

SUSTITUTIVA PARA EL CONTROL Y

FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA 

NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA (SNTV).



CONSIDERACIONES GENERALES:

1.- Por favor silenciar su teléfono

2.- Las preguntas se realizaran al final de 

la exposición

3.- Llene la encuesta

4.- Descargue su certificado dentro de los 

próximos 10 días laborables
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Control y Vigilancia Sanitaria
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2017

NORMATIVA TECNICA SANITARIA PARA CONTROL Y

FUNCIONAMIENTO DEL SNTV       (SNTV), 

publicada mediante Resolución Nro. No. ARCSA-DE-
003-2017-CFM Registro Oficial Nro. 957 de 07-mar.-2017

2023 Se sustituya la  NTS para el control y 

funcionamientos del SNTV, por 

actualizaciones

emitidas por OPS/OMS, IMDRF y 

ARNs de referencia.
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Es un foro para reguladores de productos sanitarios de 
diferentes territorios que han acordado trabajar juntos 
con vistas a acelerar la armonización y la convergencia 
normativa internacionales en el ámbito de los productos 
sanitarios.

“Proporcionar dirección estratégica; identificar y 
priorizar los desafíos regulatorios que deben abordarse; 
determinar el proceso de implementación y monitorear 
el plan de trabajo; y autorizar recursos para apoyar el 
avance de las metas y objetivos del IMDRF.”

El IMDRF es un grupo voluntario de reguladores de 
dispositivos médicos de todo el mundo cuya misión es 
acelerar estratégicamente la convergencia regulatoria 
internacional, promoviendo un modelo regulatorio 
eficiente y efectivo para dispositivos médicos que 
responda a los desafíos emergentes en el sector 
mientras protege y maximiza la salud pública y su 
seguridad.
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Identificación

Recolección

Evaluación

Gestión  

Divulgación

Prevención  

Conjunto de actividades que 
tienen por objeto 

Eventos adversos consecuencia del uso de dispositivos médicos de uso humano, para prevenir su aparición y

minimizar sus riesgos.
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Cualquier instrumento, aparato, artefacto

o invención mecánica incluyendo sus

componentes o accesorios, implante,

reactivo para uso in vitro, software.

Fabricado, vendido o recomendado para

uso en diagnóstico, tratamiento curativo o

paliativo, prevención de una enfermedad,

trastorno o estado físico anormal o sus

síntomas, para reemplazar o modificar la

anatomía o un proceso fisiológico.

Incluyen las amalgamas, barnices,

sellantes y más productos dentales

similares.
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TIPO DE 

DISPOSITIVO 

MÉDICO DE USO 

HUMANO

NIVEL DE RIEGO EJEMPLOS

DM NO INVASIVO

I Vendas, gasas, algodón. Equipo microgotero

II Set de administración para bombas de infusión, jeringas sin aguja

III Bolsas de sangre sin anticoagulante

IV Apósito medicado

DM INVASIVO

I Depresores de lengua

II Agujas, guantes, prótesis dentales, lentes de contacto

III Clavos, placas, preservativos, tubo endotraqueal

IV Catéteres cardiovasculares, DIU

DM ACTIVO

I Silla de ruedas, collares cervicales, camas

II Piezas de mano

III Bombas de infusión parenteral

IV Desfibriladores implantables

DM DIAGNOSTIVO 

IN VITRO

I Pruebas de laboratorio, frascos de orina, tubos de ensayo

II Tiras de ensayo de orina

III Tamizaje del antígeno prostático

IV Pruebas para diagnóstico de VIH en sangre
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SNTV



CRITERIOS DE 

NOTIFICACIÓN
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OBJETIVO

INSTRUCCIONES

DEFINICIONES

EJEMPLOS DE NOTIFICACIÓN

ACCIÓN CORRECTIVA DE SEGURIDAD DE 

CAMPO (FSCA). 
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¿Qué es un evento adverso? 

Cualquier mal funcionamiento o deterioro en las

características y/o desempeño de un dispositivo médico

comercializado incluido un resultado analítico erróneo, así

como cualquier inadecuación en la etiqueta o las

instrucciones de uso que, directa o indirectamente,

pueden llevar o hayan podido llevar a la muerte de un

paciente o Usuario, u otras personas o a un grave deterioro

en su salud.
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Criterios para la comunicación al CNTV de un evento adverso

Primer criterio: 
Cuando un evento 

que ha ocurrido 
en Ecuador con el 

uso de un 
dispositivo médico 

autorizado.

Segundo criterio: 
Cuando el 

dispositivo médico 
está relacionado

con el evento 
adverso.

Tercer criterio: El 
evento adverso 

lleva a un DAÑO 
ocasionado por el 
uso del dispositivo

Causa daño 

¿QUÉ HACER CON 

LOS INCIDENTES? 

LO QUE ES 

PREVENIBLE?

CALIDAD INTERVIENE, LO 

CLASIFICA: CUASI EVENTO, 

EVENTO CENTINELA….-REALIZA 

LA INVESTIGACIÓN Y POSTERIOR 

ACCIONES NECESARIAS
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Primer criterio:

• .Un mal funcionamiento o deterioro del dispositivo médico, si se usa de acuerdo con su intención 

de uso y según las instrucciones del fabricante.

• Los eventos adversos imprevistos.

• Inexactitud o imprecisión en el etiquetado, instrucciones de uso o materiales de promoción.

• Resultados de falsos positivos o falsos negativos, los cuales no están declarados en el instructivo de 

uso y que provocan en el paciente un diagnóstico errado.

• Eventos adversos sobre los pacientes, usuarios u otra persona, los cuales no están declarados en el 

instructivo de uso y que provocaron un daño temporal sobre este.
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Segundo criterio: 

Cuando el dispositivo médico está relacionado con el evento adverso.

Al evaluar la relación entre el dispositivo médico y el evento adverso, se 

debe tener en cuenta lo siguiente:

• La opinión, basada en la información disponible, de un 

profesional de la salud, pacientes, usuario u otra persona;

• La información en cuanto a episodios anteriores similares; 

• La tendencia en relación con las quejas y el incremento de 

frecuencias de eventos adversos e imprevistos que se conviertan 

en una alarma y representen un posible riesgo para la salud 

pública.

• Cualquier otra información que posea el fabricante, descrita en 

la literatura o información científica relativa a un evento adverso 

determinado.
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Tercer criterio: El evento adverso lleva a una 

de las siguientes consecuencias:
• Muerte de un paciente, usuario u otra persona, 

• Traumatismo grave de un paciente, un usuario u otra 

persona.

• Deterioro grave del estado de salud de un paciente, 

usuario u otra persona, 

• Potencial de muerte o deterioro grave en la salud de un 

paciente, usuario u otra persona.

• No hubo muerte o traumatismo grave, pero el episodio 

podría provocar la muerte o un traumatismo grave de ocurrir 

nuevamente en un paciente, usuario u otra persona.
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a) Enfermedad o daño que amenace la vida. 

b) Daño de una función o estructura corporal. 

c) Condición que requiera una intervención médica o 
quirúrgica para prevenir un daño permanente de una 
estructura o función corporal. 

d) Evento que lleve a una incapacidad permanente 
parcial. 

e) Evento que necesite una hospitalización o una 
prolongación en la hospitalización. 

f) Evento que sea el origen de una malformación congénita.

SE CONSIDERA COMO DETERIORO SERIO DE LA SALUD: 
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Excepciones: Los siguientes eventos adversos están exentos de la obligación de ser notificados a la UZTV y/o 

CNTV, sin embargo deberán ser comunicados directamente al titular de registro sanitario:

• Un usuario encuentra un defecto en un dispositivo antes de que 

sea usado en un paciente.

• Evento adverso causado por el estado del paciente.

• Vida útil o período máximo de almacenamiento del dispositivo 

médico.

• La protección contra fallas funcionó correctamente.

• Probabilidad insignificante de causar la muerte o un traumatismo 

grave.

• Eventos colaterales esperados y previsibles.

• Eventos adversos descritos en un aviso de advertencia.

• Excepciones concedidas por el CNTV.

• Cuando un mal funcionamiento o deterioro en el dispositivo 

médico, fueron encontrados por el usuario previo a su uso.
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EJERCICIO PRÁCTICO
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Paciente que es ingresado por
cirugía de espolón de nariz, el
médico realiza la sutura
interna, se rompe la aguja
encajándose en el tejido
nasal, por lo que el médico
procede a realizar una
microcirugía para retirar la
fracción del dispositivo
alojada en la cavidad,
verificándose daño en el
tejido.

Notificador: Hospital General Ambato
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Criterios para la comunicación al CNTV de un evento adverso

Primer criterio: 
Cuando un evento 

que ha ocurrido 
en Ecuador con el 

uso de un 
dispositivo médico 

autorizado.

Segundo criterio: 
Cuando el 

dispositivo médico 
está relacionado

con el evento 
adverso.

Tercer criterio: El 
evento adverso 
lleva a una de

las siguientes 
consecuencias
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IDENTIFICAR EL 
EVENTO

ANÁLISIS POR LA 
CTTV

• CRITERIOS

ENVÍO DE LAS 
NOTIFICACIONES

• EN LOS 
TIEMPOS 
INDICADOS 
EN 
NORMATIVA

INGRESO DE 

INFORMACIÓN



PACIENTE

INDUSTRIA 
FARMACÉUTICA

CENTRO NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA: 
correo institucional zimbra

COMISIÓN DE TV EN 
EL HOSPITAL

PROFESIONAL DE 
SALUD

CONTROL POSTERIORVERIFICACIÓN DEL 
PRODUCTO N1,N2

RETROALIMENTACIÓN

CENTROS DE 
INVESTIGACIÓN

OTRAS 
INSTITUCIONES

tecnovigilancia@controlsanitario.gob.ec

EVENTO 

ADVERSO 

NOTIFICAB

LE

EVENTO NO 

NOTIFICABLE

SE REALIZA EL 

ÁNALIS 

INTERNAMENTE

Procedimiento: Método o modo de tramitar o ejecutar

NOTIFICAR AL DISTRIBUIDOR/LABORATORIO/TITULAR CON 

COPIA A ARCSA
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PACIENTE
DISPOSITIVO 

MÉDICO

RESULTADO 
DEL EVENTO

EVENTO



TIEMPO PARA 

REPORTAR

Agencia Nacional de Regulación,

Control y Vigilancia Sanitaria
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TIEMPO PARA LA NOTIFICACIÓN 

PROFESIONALES Y ESTABLECIMIENTOS DE SALUD 



FORMATOS DE 

NOTIFICACIÓN
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Control y Vigilancia Sanitaria



TECNOVIGILANCIA: ANEXO 1

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria



TECNOVIGILANCIA: ANEXO 2

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria



TECNOVIGILANCIA: ANEXO 3

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria



TECNOVIGILANCIA: PARA LOS TITULARES

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria



TECNOVIGILANCIA

Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria



TECNOVIGILANCIA: INFORME INICIAL- SEGUIMIENTO
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EN BASE AL EJEMPLO DE LA AGUJA DE 

SUTURA..QUÉ FORMATO DEBEMOS USAR?
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CONSULTAR 

SIEMPRE EN LAS 

PÁGINAS OFICIALES
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