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1. IDENTIFICACION DE LA EMPRESA SOLICITANTE

1.1 Nombre de la empresa solicitante:
Indicar el nombre de la empresa que solicita el tramite.

1.2. Razdn social:
Indicar la razén social de la empresa que solicita el tramite.

1.3. Rol Unico Tributario (RUT):
Indicar el nimero de RUT de la empresa que solicita el tramite.

1.4 Condicién Marque con una X en el recuadro, segun corresponda:
Indicar con una X si corresponde a un Fabricante Nacional o si la empresa que solicita el tramite
es un representante Autorizado del Fabricante Legal del DMDIV.

1.5 Cédigo postal y direccién (Calle/N2/Comuna/Ciudad/Pais):
Indicar el cddigo postal y la direccién de la empresa que solicita el tramite, especificando
Calle, Nimero, Comuna, Ciudad y Pais.

1.6. N2 de teléfono fijo:
Indicar el nimero de teléfono fijo de la empresa que solicita el tramite.

1.7. Correo electrénico:
Indicar la direccién de correo electrénico de la empresa que solicita el tramite.

1.8 Pagina web de la empresa que solicita el tramite y del fabricante legal, si dispone:
Indicar la pagina web de la empresa que solicita el trdmite y del fabricante legal del DMDIV.

2. IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA SOLICITANTE

2.1. Nombre completo:
Indicar el nombre y los apellidos del representante legal de la empresa que solicita el tramite.

2.2. RUN:
Indicar el nimero de RUN del representante legal de la empresa que solicita el tramite.

2.3. Profesion:
Indicar la profesidn del representante legal de la empresa que solicita el tramite.

2.4. Cargo:
Indicar el cargo que el representante legal desempefia en la empresa que solicita el tramite.

2.5. Correo Electrénico:
Indicar la direccién de correo electrénico del representante legal de la empresa solicitante.
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3. IDENTIFICACION DEL PROFESIONAL RESPONSABLE TECNICO DE LA EMPRESA SOLICITANTE
ANTE EL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

3.1. Nombre completo:
Indicar el nombre y los apellidos del profesional que representa técnicamente a la empresa
frente al ISP, y que estara disponible para las consultas que se requieran realizar respecto del
tramite.

3.2. RUN:
Indicar el nimero de RUN del profesional que representa técnicamente a la empresa.

3.3. Profesién:
Indicar la profesion de la persona que representa técnicamente a la empresa. El profesional
responsable técnico debe ser del drea de la salud y/o tener conocimiento del DMDIV objeto
del trdmite.

3.4. Situacion contractual: Marque con una X en el recuadro, segtin corresponda:
Indicar con una X en el recuadro, la situacion contractual del profesional responsable  técnico
con la empresa solicitante del tramite, segin corresponda.

3.5. N2 de teléfono fijo y/o movil:
Indicar el nimero de teléfono fijo y/o de telefonia mévil del profesional responsable técnico.

3.6. Correo electrénico:
Indicar la direccién de correo electrdnico del profesional responsable técnico.

3.7. Direccion laboral:
Indicar la direccién laboral del profesional responsable técnico.

4. IDENTIFICACION DEL PROFESIONAL RESPONSABLE DE TECNOVIGILANCIA DE LA EMPRESA
SOLICITANTE.

4.1. Nombre Completo:
Indicar el nombre y los apellidos del profesional responsable de Tecnovigilancia de la empresa
solicitante ante el ISP, que estard disponible para las consultas que se requieran realizar
respecto al DMDIV.

4.2. RUN:
Indicar el nimero de RUN del profesional Responsable de Tecnovigilancia.

4.3 Profesion:
Indicar la profesion de la persona que es Responsable de Tecnovigilancia de la empresa que
solicita el tramite en el ISP.

4.4 N2 de teléfono Fijo y/o moévil:
Indicar el nimero de teléfono fijo y/o de telefonia mdvil del Responsable de Tecnovigilancia
de la empresa que solicita el tramite en el ISP.
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4.5 Correo electrénico:
Indicar la direccién de correo electrénico del profesional Responsable de Tecnovigilancia de la
empresa que solicita el tramite en el ISP.

4.6. Nombre del profesional subrogante:
Indicar el nombre y los apellidos del profesional Subrogante de Tecnovigilancia de la empresa
que solicita el tramite en el ISP, que estara disponible para las consultas que se requieran
realizar respecto al DMDIV, en ausencia del responsable titular.

4.7. N2 de teléfono fijo y/o mévil del profesional subrogante:
Indicar el nimero de teléfono fijo y de telefonia mdévil del profesional Subrogante de
Tecnovigilancia.

4.8. Correo electronico del profesional subrogante:
Indicar la direccién de correo electrénico del profesional Subrogante de Tecnovigilancia.

Nota: Se recomienda que las empresas estén inscritas en la Red Nacional de Tecnovigilancia. Para
ello, se debe enviar una carta al correo electrénico redtecnovigilancia@ispch.cl, oficializando el
nombramiento del Responsable de Tecnovigilancia designado, sefialando lo siguiente: Nombre del
Profesional Responsable de Tecnovigilancia, Profesion, Rut, Correo Electrénico, Teléfono de
Contacto, y Nombre, Correo Electronico, Teléfono de Contacto de un Profesional Subrogante. Esta
carta debe estar firmada por el Director, Gerente General o representante legal de la empresa.

5. IDENTIFICACION DEL (DE LOS) DISPOSITIVO(S) MEDICO(S) DE DIAGNOSTICO IN VITRO
Todos los puntos que sefalan como requisito “certificados por el ISP”, deben ser aquellos que
son parte del certificado de verificacion de la conformidad de reactivos de diagndstico in vitro
o en el certificado de revision de antecedentes que acompafian al dispositivo médico de
diagnéstico in vitro, originalmente emitido por el Instituto de Salud Publica de Chile.

5.1 Nombre comercial del DMDIV certificado por el ISP:
Indicar el nombre comercial del DMDIV, que fue certificado por el ISP y que es objeto del
tramite.

5.2. Nombre genérico del DMDIV certificado por el ISP:
Indicar el nombre genérico —en idioma castellano-, que fue certificado por el ISP y que es
objeto del tramite.

5.3. N° de certificado emitido por el ISP:
Indicar el N° oficial del certificado que se requiere modificar y/o actualizar.

5.4 Modelo(s) y/o Cédigo(s) del DMDIV certificado por el ISP:
Incluir todos los modelos y/o codigos del DMDIV tnico o de los DMDIV que componen la familia,
el sistema o el grupo, que fue certificado por el ISP y que es objeto del tramite.
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Si se trata de mas de un cddigo, se debe incluir una tabla que los consigne a todos, indicando sus
nombres y una breve descripcidn de las caracteristicas que los diferencian, en idioma castellano.

5.5. Nombre del Fabricante legal del DMDIV certificado por el ISP:
Indicar el nombre del fabricante legal del DMDIV que fue certificado por el ISP y que es objeto
del tramite.

5.6. Fabricante Legal: Marque con una X en el recuadro, si el fabricante del DMDIV corresponde
a: Indicar con una X en el recuadro segun corresponda, si el fabricante legal del DMDIV
corresponde a un OEM, un OBL o un ODM. Se recomienda leer las definiciones en el apartado
final de este documento.

5.7 Cédigo postal y direccion del fabricante legal (Calle/N°/Ciudad/Pais) del DMDIV certificado
por el ISP:
Indicar el codigo postal y la direccidn del fabricante legal del DMDIV, especificando Calle,
Numero, Ciudad y Pais.

5.8. Nombre del Fabricante Original (OEM) del DMDIV:
Indicar el nombre del fabricante original del DMDIV que fue certificado por el ISP y que es objeto
del trdmite.

5.9. Cédigo postal y direccion del Fabricante Original (Calle/N2/Ciudad/Pais) del DMDIV:
Indicar el cddigo postal y la direccién del fabricante original del DMDIV, especificando Calle,
Numero, Ciudad y Pais.

5.10 Nombre del Fabricante Etiquetador de Marca Propia (OBL), cuando corresponda:
Indicar el nombre del fabricante Etiquetador de Marca Propia del DMDIV que fue certificado
por el ISP y que es objeto del tramite.

5.11. Nombre del Fabricante Propietario del Diseiio (ODM), cuando corresponda:
Indicar el nombre del fabricante propietario del disefio del DMDIV que fue certificado por
el ISP y que es objeto del tramite.

5.12 Nombre de la(s) Planta(s) de Fabricacion del DMDIV certificado por el ISP:
Indicar el nombre de la(s) planta(s) de fabricacién, teniendo en cuenta que:

I) Para el caso del Fabricante Legal OEM, se debe indicar el (los) nombres de la(s) planta(s) de
fabricacion propia(s) del DMDIV.

II) Para el caso del Fabricante Legal OBL, se debe indicar el (los) nombres de la(s) planta(s) de
fabricacion del fabricante OEM.

[Il) Para el caso del Fabricante Legal ODM, se debe indicar el (los) nombres de la(s) planta(s) de
fabricacion subcontratada(s).

L [ ——
AGENCIA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS (ANDIM)




INSTRUCTIVO ANDIM/029 Versién: 1
MODIFICACION Y/O ACTUALIZACION DE ANTECEDENTES
TECNICOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO (DMDIV)
PRESTACION CODIGO 9200004 Pagina 5de 22

Emision: 01/06/2023

Actualizacién: 19/03/2026

IV) El proceso de ensamblaje de DMDIV es parte del proceso de fabricacion del dispositivo médico,
por lo tanto, si el proceso de ensamblaje de DMDIV, se realiza externamente al lugar donde se
fabrica el dispositivo, debe sefialar, el nombre de la planta de ensamblaje del producto.

5.13 Cédigo postal y direccion de la(s) Planta(s) de Fabricacién (Calle/N2/Ciudad/Pais), segtin
corresponda, del DMDIV certificado por el ISP:
Indicar el codigo postal y la direccidon de la(s) planta(s) de fabricacion, especificando Calle,
Numero, Ciudad y Pais.

1) Para el caso del Fabricante Legal OEM, indicar el cddigo postal y la direccidn de la(s) planta(s) de
fabricacion propias del DMDIV.

II) Para el caso del Fabricante Legal OBL, indicar el cédigo postal y la direccion de la(s) planta(s) de
fabricacion del fabricante OEM.

[I1) Para el caso del Fabricante Legal ODM, indicar el cédigo postal y la direccidn de la(s) planta(s) de
fabricacion subcontratada(s).

IV) El proceso de ensamblaje de DMDIV es parte del proceso de fabricacion del dispositivo médico,
por lo tanto, si el proceso de ensamblaje de DMDIV, se realiza externamente al lugar donde se
fabrica el dispositivo, debe sefialar, el cdédigo postal y la direccidn de la planta de ensamblaje del
producto.

6. IDENTIFICACION DEL CAMBIO QUE SE REPORTA:

Marcar con una X en el recuadro, seguin corresponda:
Se debe marcar con una X en el recuadro, de acuerdo a la modificacién que se vaya a solicitar. Puede
seleccionar mds de una modificacidn, cuando corresponda a mas de un cambio.

7. DOCUMENTOS QUE SE DEBEN ADJUNTAR DE LA EMPRESA SOLICITANTE:
Todo certificado emitido en el extranjero se debe presentar debidamente legalizado:
Consularizado o apostillado. Si se incluyen antecedentes en idioma distinto al castellano, se
debe adjuntar una traduccidon simple bajo declaracidn jurada, sefialando que corresponde
fielmente al texto original).

7.1. Informe técnico en idioma castellano, que indique y justifique el (los) cambio(s) reportado(s)
en el punto 6.0.
Se debe adjuntar un informe técnico en idioma castellano, que describa vy justifique cudl es el
cambio que se realiza en el producto certificado originalmente por el ISP, respecto a la(s)
opcidn(es) del recuadro marcada(s) en el punto 6.0. El informe debe incluir los siguientes items:

- Descripcidén detallada del (los) cambio(s), en comparacion con el DMDIV originalmente certificado
por el ISP.

- Tabla comparativa que sefiale de forma clara, el tipo de cambio a realizar y cudles seran las
nuevas especificaciones.
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- Justificacion de cada cambio reportado.

- Determinar la importancia del cambio en relacidn con la funcionalidad, el funcionamiento, la
aptitud de uso, la seguridad y los requisitos reglamentarios aplicables del DMDIV y su uso previsto.
Para tal efecto, se deben incluir todos los documentos técnicos y evidencia que sean necesarios para
justificar el(los) cambio(s), tales como, estudios de desempefio clinico y/o analitico, informe de
validacidn de procesos de fabricacidn, registros de disefio y desarrollo (archivo de historial de disefio
y resumen de cambios) respecto de la ISO 13485, plan e informe de gestion de riesgos.

- Firma del representante legal del fabricante legal.
- Firma del representante legal de la empresa titular del certificado.

Por ejemplo, si se declara un cambio en la formulacién de reactivos que resulten en un aumento o
disminucién de la estabilidad o la vida util del DMDIV, la empresa solicitante debiese adjuntar
adicionalmente al informe técnico, evidencia objetiva que valide y justifique este cambio, tal como:

- Estudios de estabilidad, que respalda el aumento o disminucién de la estabilidad o la vida util del
DMDIV, realizado por el fabricante, donde evidencia estudios respecto a la vida util del kit sin abrir
en condiciones de almacenamiento, la vida atil del kit abierto, la temperatura y condiciones de
almacenamiento, la temperatura y condiciones de uso, etc.

Nota 1: Todos los cambios realizados en un DMDIV que ya cuenta previamente con un certificado
de revisiéon de antecedentes que acompafan al DMDIV o un certificado de verificacion de la
conformidad de reactivo de diagndstico in vitro, emitido por el ISP, deben ser documentados por el
fabricante en su Sistema de Gestidn de Calidad, determinando la importancia del cambio, en
conformidad con los requisitos para el control de cambio de disefio seglin la norma I1SO 13485 u
otra.

Igualmente, cuando corresponda, las empresas deben plantear en su plan e informe de gestidn
de riesgos, nuevo(s) peligro(s) que no se abordaron previamente, modificar cualquier tipo
informacién respecto al nuevo cambio e identificar el (los) nuevos riesgos para el usuario.

Nota 2: Es importante sefalar que, cualquier tipo de documentacion que las empresas presenten
para evidenciar de forma objetiva el cambio realizado, debe tener fecha de emision posterior a la(s)
modificacion(es) realizada(s).

Nota 3: Si la documentacién proporcionada esta incompleta y el informe no respalda la modificacion
del cambio reportado, se requeriran nuevos antecedentes dentro de un periodo de tiempo
establecido legalmente.
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7.2. Certificado vigente para propdsitos de exportacion o de libre venta, otorgado por la Autoridad
Sanitaria o por otra institucion del pais de origen o del pais donde se comercializa. Para DMDIV
importados, este certificado se debe presentar debidamente legalizado (consularizado o
apostillado).

Se debe adjuntar el Certificado de Libre Venta o un Certificado vigente para propdsitos de
exportacion otorgado por la Autoridad Reguladora del pais o jurisdicciéon de procedencia o por

otra institucién que tenga la facultad legal correspondiente, para el DMDIV fabricado y/o
comercializado, donde se reconozca que el producto es comercializado sin ninguna restriccion

en su jurisdiccion.

Si se realizan cambios en el nombre del producto, modelos y/o cédigos o cambios en el fabricante
legal, en DMDIV que ya cuentan previamente con un certificado de revisién de antecedentes que
acompaian al DMDIV o un certificado de verificacidon de la conformidad de reactivo de diagndstico
in vitro, emitido por el ISP, el certificado para propdsitos de exportacion o de libre venta debe
sefialar los cambios realizados en el nombre del producto, modelos y/o cédigos o cambios en el
fabricante legal, segln corresponda.

Nota: No se aceptardn certificados de libre venta en los que se sefale que el DMDIV en cuestidon no
estd registrado ni autorizado para su comercializacion en el mercado interno del pais que lo emite y
gue solamente puede ser exportado a otros paises o jurisdicciones. Por lo tanto, se solicitard un
Certificado de Libre Venta de otra entidad sanitaria, que indique que el DMDIV se vende libremente
en el pais.

7.3. Rétulo(s) del DMDIV (primario y secundario), con el cual el DMDIV es comercializado en

Chile y, cuando corresponda, un documento en el cual se declare que no hubo cambios en los
rétulos.
Se debe incluir una ilustracion de los rétulos del envase primario y secundario para el DMDIV
gue es comercializado en Chile. En el caso que se hayan realizado cambios en el contenido de
los rétulos (primarios y/o secundarios), se deberd presentar una ilustracion resaltando los
cambios realizados en él. Se requiere que estos cambios sean evidenciados en el informe técnico
qgue la empresa debe proporcionar.

Si los rétulos del envase primario y/o secundario no han sufrido cambios, se debe enviar un
documento firmado por el fabricante legal y el representante legal de la empresa titular del
certificado, donde se declare expresamente que no se realizaron modificaciones en los rétulos
del producto, posterior al cambio realizado, segin corresponda. El documento debe contener, la
identificacion de los firmantes, fecha de emision y nombre de las empresas que estan
representando.

Todos los cambios realizados en un DMDIV que ya cuenta previamente con un certificado de revision
de antecedentes que acompafian al DMDIV o un certificado de verificacion de la conformidad de
reactivo de diagndstico in vitro, emitido por el ISP, deben ser incorporados, cuando corresponda, en
el nuevo rotulo (primario y/o secundario), por ejemplo, adicidon y/o eliminacién de nuevas
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advertencias, precauciones, contraindicaciones, nombre del DMDIV, material suministrado, nuevo
disefio, entre otros.

El documento debe contener, los nombres completos de los firmantes, fecha de emisién y nombre
de las empresas a que estan representando.

7.4. Documentacion vigente que certifique el Sistema de Gestion de Calidad (SGC) del fabricante
legal.
Se debe adjuntar un certificado de cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de
calidad del fabricante legal. Este debe estar vigente y su fecha de caducidad debe ser mayor o
igual a 6 meses desde la fecha de ingreso de la solicitud al Instituto de Salud Publica.

Solo se aceptardn certificados del Sistema de Gestion de Calidad que hayan sido emitidos por
organismos externos al fabricante y acreditados internacionalmente.

Nota 1: Todos los cambios realizados en un DMDIV que ya cuenta previamente con un certificado
de revisiéon de antecedentes que acompafan al DMDIV o un certificado de verificaciéon de la
conformidad de reactivo de diagndstico in vitro, emitido por el ISP, deben ser documentados por el
fabricante en su Sistema de Gestién de Calidad, segin norma ISO 13485.

Nota 2: Si el fabricante es un OEM, solo debe presentar evidencia relacionada con su SGC.

Nota 3: Si el fabricante es un OBL, debe presentar evidencia del SGC propio y del SGC del(los)
fabricante(s) original(es) (OEM).

Nota 4: Si el fabricante es un ODM, debe presentar evidencia del SGC propio y del SGC del sitio de
la planta de fabricacién subcontratada.

7.5. Documentacion vigente que certifique el Sistema de Gestion de Calidad (SGC) de la(s)
planta(s) de fabricacion.
Se debe adjuntar un certificado de cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de
calidad en la fabricacién. Este debe estar vigente y su fecha de caducidad debe ser mayor o
igual a 6 meses desde la fecha de ingreso de la solicitud al Instituto de Salud Publica.

Si existe evidencia de la fabricacidn del DMDIV en diversas plantas de fabricacidn, se debe enviar el
Certificado de Gestion de Calidad para cada planta, con su nombre, direccién y alcance
correspondiente, incluyendo aquellas que plantas de fabricacion que prestan servicios de
ensamblaje.

Solo se aceptaran certificados del Sistema de Gestién de Calidad que hayan sido emitidos por
organizaciones externas al fabricante y reconocidas internacionalmente.

Nota 1: Todos los cambios realizados en un DMDIV que ya cuenta previamente con un certificado
de revision de antecedentes que acompafian al DMDIV o un certificado de verificacion de la
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conformidad de reactivo de diagndstico in vitro, emitido por el ISP, deben ser documentados por el
fabricante en su Sistema de Gestién de Calidad, segin norma ISO 13485.

Nota 2: Si el fabricante es un OEM, solo debe presentar evidencia relacionada con su SGC

Nota 3: Si el fabricante es un OBL, debe presentar evidencia del SGC propio y del SGC del(los)
fabricante(s) original(es) (OEM).

Nota 4: Si el fabricante es un ODM, debe presentar evidencia del SGC propio y del SGC del sitio de
la planta de fabricacién subcontratada.

7.6. Instructivo de uso del DMDIV en idioma castellano, con el cual el DMDIV es comercializado
en Chile y cuando corresponda, un documento en el cual se declare que no hubo cambios en
el instructivo de uso.

Se debe proporcionar el instructivo de uso en versién castellano con el cual se comercializa el
producto en Chile, resaltando los cambios realizados en él, cuando corresponda.

Si el instructivo de uso no ha sufrido cambios, se debe enviar un documento firmado por el
fabricante legal y el representante legal de la empresa titular del certificado, donde se declare
expresamente que no se realizaron modificaciones en el instructivo de uso del producto, posterior
al cambio realizado. El documento debe contener, la identificacion de los firmantes, fecha de
emision y nombre de las empresas que estan representando.

Nota 1 : Todos los cambios realizados en un DMDIV que ya cuenta previamente con un certificado
de revisiéon de antecedentes que acompafan al DMDIV o un certificado de verificacion de la
conformidad de reactivo de diagndstico in vitro, emitido por el ISP, deben ser incorporados, cuando
corresponda, en el nuevo instructivo de uso, por ejemplo, la adicion y/o eliminacién de nuevas
advertencias, precauciones, contraindicaciones, nombre del DMDIV, uso previsto, material
suministrado, tipo de muestra, entre otros.

Nota 2: Se solicita que las empresas identifiquen previamente cuales son las nuevas modificaciones
y/o actualizaciones en el instructivo de uso del DMDIV resaltando los cambios realizados en él. Se
requiere que estos cambios se indiquen en el informe técnico que la empresa debe proporcionar.

7.7. Instructivo de uso del DMDIV en idioma inglés del DMDIV.
Para productos importados, se debe proporcionar el instructivo de uso en version inglés del
DMDIV. Tanto el inserto en idioma castellano como en idioma inglés, deben coincidir en su
versidon y deben corresponder a la version mas actual con la cual el producto se comercializa.

7.8. Declaracidn jurada de la empresa titular del certificado que indique que no existen otros
cambios en el DMDIV.
Se debe adjuntar una declaracion jurada de la empresa titular del certificado, donde se
indiqgue que no existen otros cambios en el DMDIV distinto(s) del (o de los) que se reporta(n)
en la solicitud.
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7.9. Documento emitido por el fabricante legal, donde reconoce a la empresa solicitante como
representante Autorizado de sus productos en Chile.
Se debe adjuntar un documento emitido por el fabricante legal, donde reconoce oficialmente
a la empresa solicitante del tramite como Representante Autorizado. Este puede corresponder
a un Certificado, un Contrato legal, una Carta Poder o un Convenio.

Nota 1: Se deben presentar evidencias contractuales entre el Fabricante OEM vy el Fabricante OBL
(por ejemplo: una declaracién del OEM donde autoriza al OBL a comercializar el DMDIV bajo su
propio nombre comercial o marca distinta al nombre original).

Nota 2: Se deben presentar evidencias contractuales entre el fabricante ODM y la planta de
fabricacion subcontratada.

Nota 3: El documento presentado debe estar firmado por un representante del fabricante legal
del DMDIV quien autoriza a la empresa solicitante.

7.10. Plan e Informe de Gestion de Riesgos, que incluya las medidas adoptadas por el fabricante
para minimizarlos, considerando el (los) cambio(s) realizado(s).
Se debe proporcionar el plan e informe de Gestidén de Riesgos, sefialando como los cambios
han sido controlados a un nivel aceptable. El informe debe basarse en normas reconocidas y
ser parte del plan de gestidon de riesgos del fabricante.

La evaluacion de riesgos debe considerar el (los) cambio(s), en relacién al impacto en la evaluacién
global del riesgo/beneficio residual del DMDIV, segln la norma ISO 14971. Adicionalmente, el plan
de Gestidn de Riesgos para DMDIV que ya cuentan previamente con un certificado de revision de
antecedentes que acompafian al DMDIV o un certificado de verificacion de la conformidad de
reactivo de diagndstico in vitro, emitido por el ISP, debe contener nueva informacidn, que considere,
cuando corresponda, los siguientes puntos:

1. Identificar el(los) nuevo(s) peligro(s) que no se abordaron previamente.
2. Modificar cualquier tipo informacién respecto al nuevo cambio.
3. Identificar el (los) nuevos riesgos para el usuario.

Nota: En el caso que se hayan realizado cambios que impacten y requieran ser abordado en el plan
e informe de Gestidon de Riesgos, se deberan identificar y resaltar en dichos documentos. Se requiere
gue estos cambios sean evidenciados en el informe técnico que la empresa debe proporcionar.

7.11. Documento que acredite el poder de representacion otorgado al Representante Legal.
Se debe adjuntar un documento vigente que acredite la facultad otorgada por la empresa
solicitante del tramite, a la persona designada en el formulario, para que actie como
representante legal de esta misma ante el ISP. Este documento puede corresponder a un poder
firmado por el gerente general o director técnico, autorizado ante notario, o bien la escritura
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publica de la empresa que identifique al representante legal como apoderado con facultades
ante entes reguladores de la Industria.

7.12. Requisitos especificos adicionales:

A) CAMBIOS EN LA FABRICACION

a) Cambios en las instalaciones de la planta de fabricaciéon, ensamblaje y/o esterilizacion del
DMDIV, como el traslado, reubicacion fisica o incorporacion de nuevas instalaciones dentro o
fuera de la direccidn original. (Sin cambios en los procesos de fabricacion).

a.1 Declaracion de que no hay cambio en el proceso de fabricacidn, ensamblado y/o esterilizacién e
indicar cual es el propésito del cambio de sitio de fabricacidn.

Se debe enviar un documento firmado por el fabricante legal, donde se declare expresamente que

no se realizaron cambios en el proceso de fabricacién, posterior al traslado, reubicacién fisica o

incorporacién de nuevas instalaciones dentro o fuera de la direcciéon original de fabricacion,

ensamblaje y/o esterilizacion del DMDIV, asegurando que se fabrica de igual forma, manteniendo

los procesos de fabricacién en las nuevas instalaciones.

El documento debe sefalar el propdsito del cambio de sitio de fabricacion, y debe contener la
direccion completa de(las) nueva(s) plantas de fabricacién, especificando el cddigo postal y la
direccion (calle, numero, ciudad y pais).

Cuando corresponda, se debe indicar cuales son las plantas de fabricacién que ya no son utilizadas
en la fabricacion del DMDIV, especificando el cédigo postal y la direccion (calle, nimero, ciudad y

pais).

a.2 Diagrama de flujo del nuevo sitio de fabricacién y diagrama del sitio original que identifique

los pasos involucrados en la fabricacién del DMDIV.
Se debe enviar un diagrama de flujo del nuevo sitio y del sitio original de fabricacién, a través del
cual se ilustren y definan los procesos de fabricacion e identifiquen las etapas involucradas en la
fabricacion del DMDIV, el (los) equipo(s) utilizado(s) y los controles de calidad.

a.3 Protocolo de validacidn de los procesos de disefio y desarrollo en la fabricacién del DMDIV en
el nuevo sitio.

Se debe enviar evidencia del protocolo de validacion de los procesos de disefio y desarrollo en la

fabricacion del DMDIV en el nuevo sitio de fabricacién, en el cual se establezca por medio de

evidencia objetiva, que cada proceso produce de manera consistente un resultado y que cada

producto cumple con los requerimientos predeterminados.

Para tal efecto, el documento debe sefialar como se realiza la validacién, incluyendo pardmetros
de prueba, caracteristicas del producto, equipo de fabricacién, y puntos de decisiéon en lo que
constituye un resultado de prueba aceptable. Asimismo, el documento debe contener un informe
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final que resuma y presente todos los protocolos y resultados obtenidos. Adicionalmente, debe
presentar conclusiones relacionadas con el estado de validacién de cada proceso.

a.4 Certificado de Esterilidad e informe de validacion del método de esterilizacién, cuando
corresponda.

Se debe proporcionar un certificado de esterilidad e informe de validacién del método de

esterilizacién, cuando se incorporen o modifiquen dentro del kit, accesorios o componentes estériles

gue no fueron declarados en la certificacién original.

Se requiere el envio de la versién vigente del certificado de esterilizacién, para el ultimo lote
fabricado por la empresa.

a.5 Lista de los estandares utilizados en los nuevos procesos de fabricacién.

Se debe incluir una lista enumerando todos los estandares y normas aplicables, involucradas en la
fabricacion del DMDIV, que garanticen el cumplimiento de los principios esenciales de seguridad y
desempefio del DMDIV.

ab) Cambios en los procesos de fabricacion, procedimientos de control de calidad, proveedores,
introduccion de nuevos equipos, cambios en el flujo de trabajo, entre otros.

ab.1 Resumen que describa el (los) nuevo(s) proceso(s) de fabricacidn.

Se debe proporcionar un resumen del (los) nuevo(s) proceso(s) de fabricacion del DMDIV, mediante
el cual cada fabricante evidencia como desarrolla, controla y monitorea los procesos de fabricacién
del DMDIV.

Para tal efecto, se deben identificar las areas utilizadas en el proceso de fabricacién, ademas de
todos los materiales, equipos, programas informaticos, material de rotulado final, entre otros,
involucrados en la produccion y acondicionamiento del DMDIV desde la recepciéon de insumos,
liberacion, almacenamiento y distribucién como producto terminado, destacando las diferencias
entre el antiguo y el nuevo proceso.

De igual forma, se debe identificar el nombre del DMDIV, y el dltimo nimero de lote, modelo y/o
codigos, sefialando la fecha en que se fabrico, implementando el(los) cambio(s).

ab.2 Diagrama de flujo del sitio de fabricacién gue identifique los pasos involucrados en la
fabricacidon del DMDIV.

Se debe enviar un diagrama de flujo del sitio de fabricacidn, a través del cual se ilustren y definan

los procesos de fabricacidn, y se identifiquen las etapas involucradas en la fabricacion del DMDIV, el

(los) equipo(s) utilizado(s) y los controles de calidad.

ab.3 Informe de validacién de nuevos procesos.
El fabricante debe validar todo proceso de produccién y documentar los procedimientos de las
validaciones de los procesos.
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Para tal efecto, se debe enviar evidencia del protocolo de validacion del (de los) proceso(s) de
fabricacion del DMDIV, en el cual se establecen por medio de evidencia objetiva que cada proceso
produce de manera consistente un resultado y que cada producto cumple con los requerimientos
predeterminados.

El documento debe sefalar como se realiza la validacidn, incluyendo pardmetros de prueba,
caracteristicas del producto, equipo de fabricacion, y puntos de decisiéon en lo que constituye un
resultado de prueba aceptable.

Asimismo, el documento debe contener un informe final que resuma y presente todos los protocolos
y resultados obtenidos. Adicionalmente, debe presentar conclusiones relacionadas con el estado de
validacién de cada proceso.

ab.4 Plan e informe de evaluacidn de desempeiio del DMDIV en el nuevo sitio (Estudios de validacidn
analitica y validacidn Clinica), cuando corresponda.

Los cambios en los procesos de fabricacion de un DMDIV, podrian afectar las caracteristicas de

desempefio establecidas inicialmente por el fabricante, por ejemplo, la sensibilidad y la

especificidad. Por lo tanto, los cambios en los procesos de fabricacidon deben evaluarse en cuanto a

su impacto en la calidad, seguridad y/o desempefio del DMDIV.

Para tal efecto, se deben proporcionar el “Plan de Evaluacion del Desempefio” y el “Informe de
Evaluacién de desempefio”, que evidencia la seguridad y el desempefio del DMDIV, respecto al
proceso mediante el cual los datos se evallan y analizan, con el fin de demostrar la validez cientifica,
es decir, la asociacidn de un analito con una condicidn clinica o un estado fisiolégico de un paciente,
asi como también el desemperio analitico y/o el desempefio clinico del producto, posterior al cambio
en los procesos de fabricacidn. Estos tres pilares constituyen la evidencia clinica que respaldan las
caracteristicas de desempefio del DMDIV, declaradas por el propio fabricante.

El Informe de desempefio analitico debe contener los estudios que sean necesarios para validar el
desempeiio del DMDIV que declara el fabricante, correspondiente a la capacidad de un DMDIV para
detectar o medir correctamente un analito, por ejemplo: sensibilidad analitica, especificidad
analitica, veracidad (sesgo), precisidn (repetitividad y reproducibilidad), exactitud (resultante de la
veracidad y precision), limites de deteccidn, limite de cuantificacion, rango de medicidn, linealidad,
puntos de corte (Cut-off), estudio de interferencias, estudio de reacciones cruzadas, estudios de
estabilidad del DMDIV y estudios estabilidad de la(s) muestra(s), entre otros.

El Informe de desempefio clinico, se define como la capacidad de un DMDIV para producir resultados
gue se correlacionan con una condicién clinica particular, un proceso o un estado fisioldgico o
patoldgico de acuerdo con la poblacién objetivo y el usuario previsto. El documento debe contener
los estudios necesarios que validen y evidencien el desempefio clinico del DMDIV declarado por el
fabricante, correspondientes a la Sensibilidad Clinica y Especificidad Clinica o al Porcentaje de
Acuerdo Positivo y Porcentaje de Acuerdo Negativo y que establezcan la seguridad y efectividad del
DMDIV, que se deben presentar para respaldar el desempefio de cada indicacidn de uso declarada.
Los resultados de los estudios realizados con muestras representativas de la poblacién especifica,
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se deben llevar a cabo en condiciones similares a las condiciones de uso y considerando el usuario
previsto, deben respaldar el desempefio clinico del DMDIV. Estos podrian incluir, por ejemplo,
estudio realizados en una poblacién de donantes o en poblaciones prevalentes con una cepa
especifica del agente.

ab.5 Informe de validacién de software (para software).

Se debe presentar evidencia documental generada a través de la recopilaciéon de informacion y
evaluacion de la capacidad de un Software para generar con exactitud, integridad y precisién las
funciones previstas a partir de los datos de entrada y proporcionales al riesgo asociado al software.

ab.6 Lista de los estandares utilizados en los huevos procesos de fabricacién.

Se debe incluir una lista enumerando todos los estandares y normas aplicables, involucradas en la
fabricacion del DMDIV, que garanticen el cumplimiento de los principios esenciales de seguridad y
desempeiio del DMDIV.

B) CAMBIOS DE DISENO Y EN EL USO PREVISTO

b.1 Plan e informe de evaluacién de desempeiio clinico y analitico del DMDIV, que establezcan el
nuevo desempefio del DMDIV o los estudios de verificacion y/o validacidn que demuestren que
el cambio realizado, no establecid cambios significativos en la calidad, |la seguridad y el
desempeiio del DMDIV.

Se debe proporcionar el plan y el informe de evaluacion de desempeiio, que evidencie la seguridad

y el desempefio del DMDIV, respecto al proceso mediante el cual los datos se evalian y analizan,

con el fin de demostrar la validez cientifica, es decir, la asociacion de un analito con una condicion

clinica o un estado fisioldgico de un paciente, asi como también el desempefio analitico y el
desempeiio clinico del producto. Estos tres pilares constituyen la evidencia clinica que respaldan las
caracteristicas de desempefio del DMDIV, declaradas por el propio fabricante.

El Informe de desempefiio analitico, debe contener los estudios que sean necesarios para validar el
desempeiio analitico del DMDIV que declara el fabricante, correspondiente a la capacidad de un
DMDIV para detectar o medir correctamente un analito, por ejemplo: sensibilidad analitica,
especificidad analitica, veracidad (sesgo), precision (repetibilidad y reproducibilidad), exactitud
(resultante de la veracidad y precisidn), limites de deteccion, limite de cuantificacion, rango de
medicidn, linealidad, puntos de corte (Cut-off), estudio de interferencias, estudio de reacciones
cruzadas, estudios de estabilidad del DMDIV y estudios estabilidad de la(s) muestra(s), entre otros.

Elinforme de desempefio clinico, se define como la capacidad de un DMDIV para producir resultados
gue se correlacionan con una condicién clinica particular, un proceso o un estado fisioldgico o
patoldgico de acuerdo con la poblacién objetivo y el usuario previsto. El documento debe contener
los estudios necesarios que validan y evidencian el desempeiio clinico del DMDIV declarados por el
fabricante, correspondientes a la sensibilidad clinica y especificidad clinica o al porcentaje de
acuerdo positivo y porcentaje de acuerdo negativo y que establezcan la seguridad y efectividad del
DMDIV, que se deben presentar para respaldar el desempefio de cada indicacidn de uso declarada.
Los resultados de los estudios realizados con muestras representativas de la poblacién especifica,
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se deben llevar a cabo en condiciones similares a las condiciones de uso y considerando el usuario
previsto, deben respaldar el desempefio clinico del DMDIV. Estos podrian incluir, por ejemplo,
estudio realizados en una poblacién de donantes o en poblaciones prevalentes con una cepa
especifica del agente.

Por el contrario, cuando el cambio realizado, no establezca cambios significativos en la calidad, la
seguridad y el desempefio del DMDIV, la empresa solicitante debe presentar un resumen de los
estudios de verificacidn y/o validacion que demuestren que existe una equivalencia o un desempefio
superior respecto al DMDIV certificado originalmente.

Nota: Se requeriran todos los protocolos de validacidn necesarios y pertinentes al (los) tipo(s) de
cambio(s) que se realizan en el DMDIV.

b.2 Estudios de estabilidad y conservaciéon del DMDIV, cuando corresponda.

Se debe proporcionar estudios de estabilidad y conservacién del DMDIV, cuando corresponda. Los
estudios de estabilidad se deben efectuar para aquellos DMDIV que por sus caracteristicas y uso
previsto requieren ostentar una fecha de caducidad. El fabricante debe presentar evidencia
cientifica que avale la fecha de caducidad o vida util asignada a estos.

El fabricante debe considerar todos los pardmetros de evaluacién que correspondan al tipo de
DMDIV, que permita garantizar que el producto es estable/funcional durante su vida util. La vida atil
o fecha de caducidad tentativa debe ser confirmada con estudios de estabilidad en tiempo real (a
largo plazo).

Se puede solicitar al Instituto de Salud Publica una ampliacién de la vida util o fecha de caducidad
presentando evidencia documentada de los estudios de estabilidad en tiempo real (a largo plazo).

Los lotes fabricados para la realizacion de los estudios de estabilidad deben estar sujetos a
procedimientos estdndar de produccién. Cuando un lote de productos sea reprocesado o re
trabajado debe ser sometido a estudios de estabilidad.

Por lo tanto, se debe reevaluar la estabilidad del DMDIV, cuando exista:

a) cambio de aditivos;

b) cambio en el método analitico o de prueba durante el estudio de estabilidad, demostrando
previamente la equivalencia de los métodos;

c) cambio en el envase primario, de acuerdo a las caracteristicas y riesgo de deterioro del
producto.

Los estudios de estabilidad se pueden hacer extensivos a aquellos productos que pertenezcan a la
misma familia, siempre y cuando la composicion, formulacién o caracteristicas sea la misma en
todos los casos.
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b.3 Estudios de estabilidad y/o equivalencia de una hueva muestra, cuando corresponda.

Se deben proporcionar estudios de estabilidad y equivalencia para todos los tipos de muestra
declarados por el fabricante, por ejemplo, suero, plasma, sangre total, orina, hisopado nasal, entre
otros, respecto al analito o marcador de interés que se quiera detectar.

Se debe demostrar la equivalencia con cada tipo de anticoagulante, conservante o aditivo nuevo
recomendado, asi como también, la estabilidad de la muestra para cada tipo de espécimen. En este
sentido, es fundamental establecer la equivalencia de todos los tipos de muestras e identificar el
origen de cada espécimen, recomendados para ser usados con el DMDIV.

Por otra parte, para el caso que exista un cambio en un DMDIV correspondiente a la eliminacion de
un tipo de muestra, anticoagulante, aditivo o conservante de muestra bioldgica, este debe ser
justificada.

b.4 Estudios de usabilidad, para cambios realizados en el usuario previsto, cuando corresponda.

Se deben proporcionar estudios de usabilidad cuando se realicen cambios en el usuario previsto,
por ejemplo, de usuario profesional a usuario no capacitado o cambios en la poblacidn prevista para
la prueba, incluido cualquier uso nuevo o ampliado, por ejemplo, uso en recién nacidos, mujeres
prenatales, en pruebas de autoevaluacion.

Los fabricantes de DMDIV de Autotest, deben proporcionar estudios de usabilidad que establezcan
el desempefio del DMDIV cuando lo utilizan usuarios sin capacitacidn, sin asistencia y siguiendo las
instrucciones proporcionadas por los fabricantes. Estos estudios evallan si los usuarios no
capacitados pueden comprender las instrucciones de uso sefialadas tanto en el inserto, como en el
rotulo del DMDIV (estudio de comprensidn de la informacion) y si estos usuarios pueden realizar e
interpretar correctamente la prueba (estudio de precision e interpretacion del autotest), es decir se
deben contemplar la siguiente informacion:

a) Estudios de interpretacion de los resultados de la prueba o variabilidad entre lectores, como, por
ejemplo: resultados positivos, resultados positivos débiles, resultados negativos y resultados no
validos.

b) Estudios para determinar la incidencia de errores operativos y fallas del sistema mas frecuentes
de la prueba, que conducen a un resultado no valido.

I”

c) Estudios para establecer la sensibilidad y especificidad del “usuario”, considerando usuarios no

especializados, sin experiencia o sin capacitacion.

b.5 Manual de usuario para equipos o instrumentos utilizados en el diagndstico in vitro, cuando
se incluyan nuevos equipos o instrumentos, en idioma castellano.

Se debe proporcionar el manual de usuario para equipos o instrumentos utilizados en el diagnéstico

in vitro, cuando se incorpore en el uso previsto de un DMDIV un nuevo modelo de equipo o

instrumento, que no se declaraba para su uso, cuando el DMDIV fue certificado por el ISP

originalmente.
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Por otra parte, para el caso que exista un cambio en un DMDIV correspondiente a la eliminacién de
un equipo o modelo, este debe ser justificada.

b.6 Documento vigente que acredite la seguridad eléctrica y compatibilidad electromagnética,
segun las Normas IEC 61010-1 y IEC 61010-2, versidn actualizada, cuando se incluyan equipos o
instrumentos.

Se debe proporcionar un documento que acredite la seguridad eléctrica y compatibilidad

electromagnética segiin Normas IEC 61010-1 y IEC 61010-2, para nuevos equipos o instrumentos

utilizados en el diagndstico in vitro, que se hayan incorporado en el uso previsto, y que no fueron
declarados para su uso en la certificacidn original.

El documento de cumplimiento con las Normas IEC 61010-1 y IEC 61010-2, debe ser emitido por un
organismo competente.

b.7 Certificado de Esterilidad e informe de validacién del método de esterilizacién para DMDIV,
cuando corresponda.

Se debe proporcionar un certificado de esterilidad e informe de validacién del método de

esterilizacién empleada, para aquellos DMDIV estériles o para kits que incorporen un dispositivo

médico o accesorio estéril, que no se declaraba para su uso, cuando el DMDIV fue certificado por el

ISP originalmente.

El certificado de esterilidad e informe de validacidon del método de esterilizacién empleado debe
sefialar la condicién de estéril del Dispositivo Médico o accesorio, cuando corresponda. Se requiere
el envio de la ultima version vigente del certificado de esterilizacion.

b.8 Documento que describa las especificaciones del material.
Se debe proporcionar un documento que detalle el(los) nuevo(s) material(es) suministrado(s) en un
producto, que no se declaraba para su uso por el fabricante, cuando el DMDIV fue certificado por el
ISP originalmente. Para tal efecto, el documento debe incluir:

a) Informacién que permita identificar todos los materiales suministrados. Se solicita el uso de una
tabla que contenga al menos 3 columnas, en donde se especifique el tipo de material suministrado,
el nombre del fabricante y la direccién del fabricante de cada uno de los componentes, por ejemplo,
para el caso de los kits de diagndstico in vitro, podria aplicar cuando corresponda a, toalla de alcohol,
lancetas, pipetas, goteros de muestras, apdsito adhesivo, etc.

b) Informacion que describa la formulacién y composicidon de nuevos reactivos, buffer, material de
control de calidad, calibradores, entre otros, suministrados. Se sugiere el uso de una tabla que
contenga al menos 5 columnas, en donde se especifique el tipo, la concentracién de los
componentes, la cantidad provista, nombre del fabricante y direccion.

c) Informacidn que describa el (los) componente(s) de irradiacién, no ionizantes o ionizantes, cuando
corresponda.
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d) Informacion que describa el (los) componente(s) estériles, cuando corresponda.
C) CAMBIOS EN LAS MATERIAS PRIMAS O LOS COMPONENTES CRITICOS

c.1 Plan e informe de evaluaciéon de desempefio clinico y analitico del DMDIV, que establezcan el
nuevo desempefio del DMDIV o estudios de verificacidon y/o validacién que demuestren que el
cambio realizado, no estableciéd cambios significativos en la calidad, la_seguridad y el desempefiio
del DMDIV.

Los cambios en las materias primas o los componentes criticos utilizados en el proceso de fabricaciéon
de un DMDIV, podrian afectar las caracteristicas de desempeno establecidas inicialmente por el
fabricante, por ejemplo, la sensibilidad y la especificidad. Por lo tanto, estos cambios deben
evaluarse en cuanto a su impacto en la calidad, seguridad y/o desempefio del DMDIV.

Para tal efecto, se debe proporcionar el plan e informe de evaluacién de desempefio, que evidencie
la seguridad y el desempefio del DMDIV, respecto al proceso mediante el cual los datos se evaltdan
y analizan, con el fin de demostrar la validez cientifica, es decir, la asociacién de un analito con una
condicién clinica o un estado fisioldgico de un paciente, asi como también el desempefio analitico y
el desempefio clinico del producto, posterior al cambio realizado.

Aquellos cambios realizados en las materias primas o los componentes y que adicionalmente
requieren ser respaldados con evidencia clinica para determinar el desempefio de un DMDIV, son
considerados cambios sustanciales, a menos que la evidencia clinica adicional confirme que el
cambio en el DMDIV todavia se ajusta a las especificaciones de desempefio autorizadas y no es
necesario realizar cambios en el rotulado.

Por ejemplo, los cambios en las materias primas o los componentes de un DMDIV que produzcan un
cambio en el principio de funcionamiento del DMDIV, como un cambio de la técnica de una prueba
in vitro, se considera sustancial.

Por el contrario, cambios en las materias primas que potencialmente afecten el principio de
funcionamiento de un DMDIV y que incluyen cambios en los componentes o los materiales de
calibracion, o bien, cambios en la metodologia de procesamiento, como el pre-tratamiento de las
muestras, los tiempos de incubacién y temperatura, no se consideran cambios sustanciales, a menos
gue como resultado de la evaluacion posterior al cambio, produzcan caracteristicas de desempefio
distintas a las declaradas en el DMDIV certificado originalmente por el ISP, reflejadas en el
etiquetado del producto, por lo que se requerirda una nueva solicitud de verificacién de la
conformidad.

El Informe de desempefio analitico, debe contener los estudios que sean necesarios para validar el
desempefio analitico del DMDIV declarado por el fabricante, por ejemplo: sensibilidad analitica,
especificidad analitica, veracidad (sesgo), precision (repetitividad y reproducibilidad), exactitud
(resultante de la veracidad y precision), limites de deteccidn, limite de cuantificacidn, rango de
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medicion, linealidad, puntos de corte (Cut-off), estudio de interferencias, estudio de reacciones
cruzadas, estudios de estabilidad del DMDIV y estudios estabilidad de la(s) muestra(s), entre otros.

El informe de desempefio clinico debe contener los estudios necesarios que validen y evidencien el
desempeiio clinico del DMDIV declarado por el fabricante, correspondientes a la sensibilidad clinica
y especificidad clinica o al porcentaje de acuerdo positivo y porcentaje de acuerdo negativo, y que
establezcan la seguridad y efectividad del DMDIV. Estos estudios deben respaldar el desempefio de
cada indicacion de uso declarada. Los resultados de los estudios realizados con muestras
representativas de la poblacién especifica, se deben llevar a cabo en condiciones similares a las
condiciones de uso y considerando el usuario previsto, deben respaldar el desempeiio clinico del
DMDIV. Estos podrian incluir, por ejemplo, estudios realizados en una poblacién de donantes o en
poblaciones prevalentes con una cepa especifica del agente.

Por el contrario, cuando el cambio realizado, no establezca cambios significativos en la calidad, la
seguridad y el desempeiio del DMDIV, la empresa solicitante debe presentar un resumen de los
estudios de verificacidn y/o validacion que demuestren que existe una equivalencia o un desempefio
superior respecto al DMDIV certificado originalmente.

Nota: Se requeriran todos los protocolos de validacién necesarios y pertinentes al (los) tipo(s) de
cambio(s) que se realizan en el DMDIV.

c.2 Estudios de estabilidad y conservaciéon del DMDIV, cuando corresponda.
Se deben proporcionar estudios de estabilidad y conservacidon del DMDIV, cuando corresponda.

Los estudios de estabilidad se deben efectuar para aquellos DMDIV que por sus caracteristicas y uso
previsto requieren establecer una fecha de caducidad. El fabricante debe presentar evidencia
cientifica que avale la fecha de caducidad o vida util asignada a estos.

El fabricante debe considerar todos los pardmetros de evaluacién que correspondan al tipo de
DMDIV, que permita garantizar que el producto es estable y funcional durante su vida util. La vida
util o fecha de caducidad tentativa debe ser confirmada con estudios de estabilidad en tiempo real
(a largo plazo).

Se puede solicitar al Instituto de Salud Publica una ampliacion de la vida util o fecha de caducidad
presentando evidencia documentada de los estudios de estabilidad en tiempo real (a largo plazo).

Los lotes fabricados para la realizacion de los estudios de estabilidad deben estar sujetos a
procedimientos estandar de produccidon. Cuando un lote de productos sea reprocesado debe ser
sometido a nuevos estudios de estabilidad.

Por lo tanto, se debe reevaluar la estabilidad del DMDIV, cuando exista:

a) Cambio de aditivos;

b) Cambio en el método analitico o de prueba durante el estudio de estabilidad, demostrando
previamente la equivalencia de los métodos;
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c) Cambio en el envase primario, de acuerdo a las caracteristicas y riesgo de deterioro del producto.

Los estudios de estabilidad se pueden hacer extensivos a aquellos productos que pertenezcan a la
misma familia, siempre y cuando la composicidn, formulacidn o caracteristicas sean la misma en
todos los casos.

Nota: Se requeriran todos los protocolos de validacidon necesarios y pertinentes al (los) tipo(s) de
cambio(s) que se realiza(n) en el DMDIV.

c.3 Si corresponde, autorizacion sanitaria para importar sustancias radiactivas y/o equipos con
fuentes radiactivas.

Se debe proporcionar la autorizacién de importacion emitida por la SEREMI correspondiente, si se

incorporan sustancias, fuentes radiactivas y equipos que contienen una o mas fuentes radiactivas

selladas, por ejemplo, kits para radioinmunoensayo que contienen como marcador isotopos

radioactivos.

Nota: La normativa vigente (DS. 133/84 MINSAL), contempla que todo material por sobre 74 Bqg/gr,
se considera radiactivo, y como tal requiere de autorizacién de importacion (previo al envio a
nuestro pais).

c.4 Documento que describa las especificaciones del material.

Se debe proporcionar un documento que describa las especificaciones del material, cuando se
realicen cambios en el suministro de materias primas o cambios en componentes criticos utilizados
en la fabricacién del DMDIV, respecto al que fue certificado por el ISP originalmente, por ejemplo,
la sustitucion de su cadena de suministros, cambios en la fuente de sus materias primas o cambios
en la formulaciéon de reactivos del DMDIV, entre otros.

Por lo anterior, se debe realizar una caracterizacién quimica, bioldgica y fisica completa, de todos
los materiales que conforman el DMDIV, incluyendo, por ejemplo, anticuerpos, antigenos, controles
de ensayo, sustratos utilizados para detectar complejos antigenos-anticuerpos y reactivos de
prueba. Para tal efecto, el documento debe incluir:

a) Informacion que permita identificar todos los materiales suministrados en el kit. Se sugiere el uso
de una tabla que contenga al menos 3 columnas, en donde se especifique el tipo de material
suministrado, el nombre del fabricante y la direccién del fabricante de cada uno de los componentes.

b) Informacién que describa la formulacion y composicién del DMDIV. Se sugiere el uso de una tabla
gue contenga al menos 2 columnas, en donde se especifique el tipo de material y la cantidad prevista
de todos los componentes del DMDIV.

c) Informacidn que describa la formulaciéon y composicién de un reactivo, buffer, conservante, etc.
Se sugiere el uso de una tabla que contenga al menos 2 columnas, en donde se especifique el tipo
de material y la concentracion de todos los componentes.
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d) Informacidon que describa componente(s) de irradiacién, no ionizantes o ionizantes, cuando
corresponda.

e) Informacién que describa componente(s) estériles, cuando corresponda.

c.5 Certificado de Esterilidad e informe de validacién del método de esterilizacién para DMDIV,
cuando corresponda.

Se debe proporcionar un certificado de esterilidad e informe de validacién del método de

esterilizacién, cuando se incorporen o modifiquen dentro del kit, accesorios o componentes estériles

gue no fueron declarados en la certificacién original.

Se requiere el envio de la versién vigente del certificado de esterilizacidn, para el ultimo lote
fabricado por la empresa.

c.6 Documento vigente que acredite la seguridad eléctrica y compatibilidad electromagnética, segun
las Normas IEC 61010-1 vy IEC 61010-2, cuando se incluyan equipos o instrumentos.

Se debe proporcionar un documento que acredite la seguridad eléctrica y compatibilidad

electromagnética segin Normas IEC 61010-1 y IEC 61010-2, para nuevos equipos o instrumentos

utilizados en el diagndstico in vitro, que se hayan incorporado en el uso previsto, y que no fueron

declarados para su uso en la certificacién original.

El documento de cumplimiento con las Normas IEC 61010-1 y IEC 61010-2, debe ser emitido por un
organismo competente.

D) CAMBIOS EN EL ROTULADO
No se requiere documentacion especifica adicional.

E) CAMBIOS EN EL SOFTWARE DE UN PRODUCTO

e.l Informe de validacién del software.

Se debe presentar evidencia documental generada a través de la recopilacidon de informacidén y
evaluacién de la capacidad de un Software para generar con exactitud, integridad y precision las
funciones previstas a partir de los datos de entraday proporcionales al riesgo asociado al
software.

e.2 Informe de evaluacidn de desempefio.
Se debe proporcionar un informe de evaluacién de desempefio del software, posterior al cambio, y
que respalde y evidencie su uso previsto, seguridad y desempeno.

F) CAMBIOS EN EL ESTADO DE LA CERTIFICACION DEL FABRICANTE DEL DMDIV, RESPECTO AL
CUMPLIMIENTO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
No se requiere documentacién especifica adicional.
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G) OTROS ANTECEDENTES: ADJUNTAR
Si la empresa solicitante estima conveniente, podrd adjuntar documentos y antecedentes
adicionales que respalden los cambios realizados en el DMDIV.

8. NOTIFICACION DEL ACTO ADMINISTRATIVO

En materia de notificacidn, a través de la cual se adjuntara integramente el (los) documento(s) que
se notificard(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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