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1. IDENTIFICACION DE LA EMPRESA SOLICITANTE (FABRICANTE NACIONAL O REPRESENTANTE
AUTORIZADO DE UN FABRICANTE EXTRANJERO)
1.1 Razén social:
Indicar la razén social de la empresa que solicita el tramite.
1.2 Nombre de fantasia:
Indicar el nombre de fantasia que solicita el tramite.
1.3 Direccidn de la empresa solicitante:
Indicar la direccién de la empresa que solicita el tramite.
2. IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA SOLICITANTE
2.1 Nombre completo:
Indicar el nombre completo del representante legal de la empresa que solicita el tramite.
2.2 Correo electronico:
Indicar el correo electrdnico del representante legal de la empresa que solicita el tramite.
3. IDENTIFICACION DEL PROFESIONAL RESPONSABLE TECNICO DE LA EMPRESA SOLICITANTE ANTE EL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
3.1 Nombre completo:
Indicar nombre completo del profesional que representa técnicamente a la empresa que solicita el
trdmite ante el ISP y que estard disponible para las consultas que requiera realizar el ISP respecto del
tramite.
3.2 N° de teléfono:
Indicar el N° de teléfono del profesional responsable técnico de la empresa ante el ISP.
3.3 Correo electronico:
Indicar el correo electrdnico del profesional responsable técnico de la empresa ante el ISP.
4. IDENTIFICACION DEL DMDIV ENTREGADO AL ISP PARA EVALUACION
4.1 Nombre comercial del DMDIV:
Indicar el nombre comercial del DMDIV que es objeto del tramite.
4.2 Nombre del fabricante legal del DMDIV:
Indicar el nombre del fabricante legal del DMDIV que es objeto del tramite.
4.3 Complete el cuadro con la informaciéon de los componentes suministrados con el DMDIV, si

corresponde:
Completar el cuadro con la informaciéon requerida para cada componente suministrado, si
corresponde.
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Nota: Los kits/reactivos deben ser entregados en cajas, respetando las condiciones de estabilidad y
almacenamiento declarada por el fabricante. De no dar cumplimiento a estos requisitos, no se
aceptardn los kits/reactivos y la empresa deberd realizar una nueva entrega.

5.

DOCUMENTOS A ADJUNTAR

5.1

5.2

5.3

5.4

Documento firmado por el responsable técnico ante el Instituto de Salud Publica de Chile (ISP)
declarando lo establecido en el Anexo | del Instructivo para completar el Formulario ANDID/031.
Se debe adjuntar un documento firmado por el responsable técnico ante el ISP, de acuerdo a lo
sefialado en el Anexo |, incluido en este instructivo.

Resolucién de aprobacion de la evaluaciéon documental del DMDIV.
Se debe adjuntar la resolucién de aprobacién de la evaluacidn documental del DMDIV, emitida por el
Instituto de Salud Publica.

Documento firmado por el representante legal de la empresa, donde sefale expresamente que el
DMDIV, a la fecha no ha sufrido cambios sustanciales, técnicos o de tipo administrativo, desde la
emision de la resolucion de aprobacion de la evaluacién documental.

Se debe adjuntar un documento firmado por el representante legal de la empresa, donde sefiale
expresamente que el DMDIV no ha sufrido cambios sustanciales, técnicos o administrativos, desde la
emision de la resolucién de aprobacidn de la evaluacion documental.

Nota 1: Los rétulos y el instructivo de uso del kit/reactivo debe corresponder al mismo presentado en
el proceso de evaluacion documental para la verificacion de conformidad de dispositivos médicos de
diagndstico in vitro, de lo contrario los reactivos no serdn evaluados por esta institucion.

Nota 2: De comprobarse que los kits/reactivos difieren en cuanto a su disefio y fabricacion del cual fue
evaluado en el proceso de solicitud de evaluacion documental para la verificacion de conformidad de
dispositivos médicos de diagndstico in vitro, estos no serdn evaluados por esta institucion.

Certificado de analisis (Certificate of Analysis, COA, por sus siglas en inglés) del (de los) lote(s) de
kits/reactivos que se suministraran para la verificacion de la conformidad (al momento de la
entrega en el ISP).

Se debe presentar el certificado de analisis de (de los) lote(s) de kits/reactivos que se suministraran
para la verificacion de la conformidad (al momento de la entrega en el ISP).

6.

NOTIFICACION DEL ACTO ADMINISTRATIVO EMITIDO POR EL ISP.

En materia de notificacion, a través de la cual se adjuntard integramente el (los) documento(s) que se
notificara(n), se debe indicar si se autoriza a que esta se realice por medios electrénicos, indicando la(s)
casilla(s) de correo electrénico a considerar.
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3)

4)

ANEXO | DEL FORMULARIO ANDID/003

Informacion importante

El solicitante debe tener presente las siguientes consideraciones al momento de iniciar un tramite de
verificacidn de la conformidad de dispositivos médicos de diagndstico in vitro:

Determinaciones requeridas para evaluacién de VIH.

350 determinaciones

Se debe entregar un documento firmado por el responsable técnico de la empresa solicitante declarando
que:

a) Los DMDIV a evaluar han sido conservados y almacenados segun las recomendaciones del fabricante
(temperatura, cadena de frio, humedad relativa, exposicion a la luz, entre otros).

b) Lainstalacion del equipo en el Instituto de Salud Publica, cumple con los requisitos del fabricante tanto
en la instalacién como en la operatividad.

c) Los rétulos e instructivos de uso del DMDIV ingresados en este proceso, son idénticos en su contenido
respecto de los kits/reactivos que la empresa solicitante adjuntdé previamente en el proceso de
evaluacidon documental de solicitud de control de kit de diagndstico. Si esta documentacion difiere, la
solicitud de registro sanitario de dispositivos médicos de diagndstico in vitro con verificacion de
conformidad, sera suspendida y rechazada automaticamente.

d) Eldisefioy fabricacion de los kits/reactivos entregados para la verificacidén de la conformidad no difieren
respecto del DMDIV evaluado en el proceso de solicitud de evaluacién documental de solicitud de
control de kit diagnéstico.

e) Lafecha de vencimiento de los kits/reactivos presentados para la verificacion de la conformidad ante el
ISP, tienen una vigencia de 6 meses antes de su caducidad.

Se debe ingresar el Formulario ANDID/031 con la informacion y documentacion en Seccion Gestion de
Productos y Servicios del Subdepartamento de Atencién de Clientes y Usuarios y pagar el arancel segun el
codigo correspondiente.

Posterior al ingreso de la solicitud oficial para el registro sanitario de dispositivos médicos de diagndstico in
vitro con verificacion de la conformidad, el Subdepartamento de Autorizacion y Registro de Dispositivos
Médicos, del Departamento ANDID del Instituto de Salud Publica, solicitara la fecha de evaluacién al
laboratorio responsable de realizar la verificacién de conformidad.
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5)

6)

7)

8)

9)

La fecha de evaluacién sera informada por el profesional del Subdepartamento de Autorizacién y Registro de
Dispositivos Médicos responsable del tramite, mediante correo electrdnico, al responsable técnico y al
representante legal de la empresa solicitante.

La entrega de los DMDIV que serdn evaluados, sera coordinada entre el responsable técnico de la empresa
solicitante y el profesional del Subdepartamento de Autorizacion y Registro de Dispositivos Médicos del
Departamento ANDID del ISP responsable del tramite. Los DMDIV deben ser entregados dos semanas antes
de la fecha asignada para la verificacion. Al momento de la entrega en el ISP, se debe presentar el
certificado de analisis del (de los) lote(s) de kits/reactivos que se suministraran para la verificacién de la
conformidad.

La factibilidad de realizar el registro sanitario de dispositivos médicos de diagndstico in vitro con verificacion
de conformidad siempre estard sujeta a la revisidn previa de los antecedentes por los profesionales del ISPy
gue demuestren a través de evidencia objetiva documental que el kit/reactivo cumple con los criterios de
sensibilidad 100% y especificidad > 95%.

La verificacidn de la conformidad de los kits/reactivos realizada por el Instituto de Salud Publica de Chile debe
cumplir con los criterios de aceptabilidad, (Sensibilidad y Especificidad), establecidos en el Decreto N°
41/2022:

a) Ensayos instrumentales para determinacion de anticuerpos anti-VIH. Sensibilidad 100% / Especificidad >
95%.

b) Ensayos visuales / rapidos para determinacion de anticuerpos anti-VIH. Sensibilidad 100% /
Especificidad > 95%.

Los rétulos e instructivos de uso del DMDIV que se ingresen en este proceso, deben ser idénticos al contenido
en los reactivos que se comercializardn en el pais.
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