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1. Antecedentes Generales
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El campo de los dispositivos médicos es grande, diverso, competitivo vy
altamente innovador.

Los focos de las nuevas tecnologias estan puestos en la incorporacion de
Nanotecnologias y desarrollo TICs.

La innovacion en salud presenta un rapido crecimiento, especialmente en el
ambito digital, aumento del mercado de terapias digitales y la adopcion de la
inteligencia artificial en la atencion sanitaria.

Las nuevas tecnologias traen nuevos riesgos: nuevos materiales con
propiedades desconocidas, productos mas complejos, formacidon especifica
de los usuarios, combinaciéon de tecnologias con fallas de interaccidn,
médicos e ingenieros con brechas tecnolégicas, entre otros.

Las nuevas tecnologias también traen nuevos desafios para el sistema
regulatorio.

ANTECEDENTES GENERALES

Graph 1 — Top 10 technical fields in patent applications

Digital communication

Medical technology

15,683

Computer technology

Electrical machinery, apparatus, energy

Pharmaceuticals 9,210
Transport

| Measurement

| Biotechnology 8,168

Other special machines

Organic fine chemistry

The-european-medical-technology-industry-in-figures 2023.pdf (medtecheurope.org)
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https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2023/10/the-european-medical-technology-industry-in-figures_2023.pdf
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ANTECEDENTES GENERALES

Dispositivo Médico (DM) — Dispositivo Médico de Diagndstico in vitro (DMDIV)

En términos generales, se definen como:
Qun producto para la salud, tal como un instrumento, equipo, reactivo in vitro, software o articulo;

Udestinado por el fabricante a la prevencidn, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion o
anticoncepcion;y

Uque no utiliza medio farmacologico, inmunoldgico o metabdlico para realizar su funcion principal en seres
humanos.

N
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ANTECEDENTES GENERALES

Clasificacidon basada en riesgo
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El sistema de clasificacion para DM considera cuatro clases de El sistema de clasificacion para DMDIV considera cuatro clases de
riesgo: I, II, Iy IV. riesgo: A, B, Cy D.

Instituto de Salud Publica, Guia para la Clasificacién de Dispositivos Médicos. In.stitulto. de ) Sall_‘d Publica. Guia .para. la Clasificacion de F)ispositivos Mé.dicos .de
[Internet]. Disponible en: https://www.ispch.gob.cl/andim/guias-tecnicas-y- Diagnodstico in vitro. [Internet]. Disponible en: https://www.ispch.gob.cl/andim/guias-

material-de-capacitacion/ tecnicas-y-material-de-capacitacion/



https://www.ispch.gob.cl/andim/guias-tecnicas-y-material-de-capacitacion/
https://www.ispch.gob.cl/andim/guias-tecnicas-y-material-de-capacitacion/
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ANTECEDENTES NACIONALES

Legislacion y Alcance

Articulo 111 del C4digo Sanitario y Reglamento N° 825/98 del Ministerio de Salud
En términos generales, establece:
O Definicién de DM y DMDIV; y clasificacién de riesgo.

U Exigencia de certificacion local de los DM/DMDIV (importados o fabricados en el pais).

O Actualmente exigencia de registro sanitario a 10 tipos de DM/DMDIV.
L Autorizacién de organismos certificadores que realicen la certificacion local.

O La fiscalizacién de los DM/DMDIV a cargo de las Secretarias Ministeriales de Salud (SEREMI).

O Tecnovigilancia de los DM/DMDIV en control sanitario.

Sin embargo, este Reglamento NO establece:

¢ Registro sanitario de todos los DM/DMDIV que se comercializan en el pais.

¢ Inscripcion de los fabricantes, importadores y distribuidores de DM/DMDIV.

+»* Autorizacion de Instalaciones de fabricantes, importadores y distribuidores de DM/DMDIV.
+» Uso de Nomenclatura.

+* Reconocimiento de decisiones y evaluaciones de otras agencias sanitarias para considerar en la aprobacion de productos en
el pais (Reliance).
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Ve

ANTECEDENTES NACIONALES

Proyectos que contemplan cambios normativos en materia de DM/DMDIV

Q El imperativo de actualizar la regulacion de dispositivos médicos en Chile

» El proyecto que modifica el Codigo Sanitario, conocido como “Ley de Farmacos 11”(2015) incluye indicaciones con una
propuesta en materia de regulacion de dispositivos médicos, sin embargo, su tramitaciéon ha demorado mas de lo

previsto.

» El 31 de enero de 2025, el Ejecutivo ingresé al Congreso el “Proyecto de Ley (PDL) de Modernizacion del
Sistema Nacional de Servicios de Salud (SNSS)”. Este PDL, Boletin N® 17.375-11 2025, incorpora las recomendaciones

de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), tales como: implementacion gradual, enfoque basado en
reliance y/o reconocimiento de las decisiones de otras autoridades reguladoras de referencia.

e Es de vital importancia para el sistema de salud publico chileno contar con legislacién apropiada, con una estructura,
procesos y recursos que permitan regular, controlar y vigilar el ingreso, la fabricacion, la comercializacion, el correcto

uso y funcionamiento de los DM, entre otros requisitos recomendados por la OMS.

v" MODELO MUNDIAL DE MARCO REGULATORIO DE LA OMS

Actualizado el 2023 (Versién 2)

WHO Global Model Regulatory Framework for medical devices including in vitro diagnostics medical devices, Annex 3
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https://www.who.int/publications/m/item/who-global-model-regulatory-framework-for-medical-devices-including-in-vitro-diagnostic-medical-devices--annex-3
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ANTECEDENTES GENERALES

Inscripcidon de Empresas Fabricantes, Importadoras y Distribuidoras: Prestacion Voluntaria

" La Inscripcion de empresa fabricante, importadora y distribuidora de dispositivos médicos en el
Instituto de Salud Publica, actualmente es un tramite voluntario, el cual permite al ISP conocer el
catastro de empresas que hay en el pais y cuales son los dispositivos médicos que fabrican, importan y
distribuyen.

= Empresas inscritas hasta la fecha: 797 empresas

Fabricantes nacionales: 101

Importadores y distribuidores: 696

= Las empresas que cuentan con inscripcion se encuentran publicadas en el sitio web del ISP:

https://www.ispch.gob.cl/andim/listado-de-dispositivos-medicos-establecimientos-y-empresas/
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https://www.ispch.gob.cl/andim/listado-de-dispositivos-medicos-establecimientos-y-empresas/

r B

DISPOSITIVOS MEDICOS DECLARADOS POR LOS FABRICANTES NACIONALES

Inscripcion de Empresas Fabricantes, Importadoras y Distribuidoras: Prestacion Voluntaria

Nombre Genérico DM/DMDIV Clase de Riesgo Nombre Genérico DM/DMDIV Clase de Riesgo
Il

Dispositivos de uso odontolégico. I, Ny v Innovacion en  dispositivos médicos  ginecoldgicos
(investigacion).

Siste.ma de recoleccion de muestras (kits) y tubos con A Kits desechables estériles de curacidn, sutura. Cateterismo. 1y Il
medio de transporte.
Sensidiscos y multidiscos de antibidticos. B Productos para piojos. Il
Mallas de hernias, cintas sub-uretrales y mallas de Ny IV Dispositivos médicos descartables y terapia intravenosa. Il
prolapso.

i Prétesis de columna. 1]
Tarjetas de geles de Banco de sangre D

Inmunohematoldégicos. Endoscopios. I

Dispositivo de estimulacion cerebral no invasiva Il
Dispositivos de neuromodulacién eléctrica no invasivo. Il

Linea completa de desechables para adultos, pafales, I
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apositos y sabanillas. Concentrados para hemodiilisis. Il

Medios cultivo, medios de transporte de muestras kits de A o ; . ;
. Deteccidn rapida de virus respiratorio. B,CyD

muestra viral
Dispositivo de auto-toma de muestra vaginal para fines A , . . )

. P . g P Apdésitos para heridas multiusos. LA,y IV
diagnésticos.
Implantes elaborado en 3D para sustituir huesos L Inmovilizadores, medias anti-embdlicas, vendajes. lyll
Implantes para regeneracion ésea. I, IV Esterilizadores a vapor de uso médico. Il
Desarrollo de DM tipo geles conductor y geles intimos. I Guantes quirurgicos de latex. Il




2. Apoyo a los Fabricantes Locales
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APOYO A LA FABRICACION NACIONAL

= JORNADA DE APOYO A LA INNOVACION Y FABRICACION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS — 13 de noviembre de 2024

Objetivo: Dar a conocer aspectos regulatorios aplicables a la fabricacién e innovacién nacional.

Hora Tema Expositor

Dra. Catterina Ferreccio Readi
Directora
Instituto de Salud Piblica (ISP).

09:00—-09:10 Bienvenida

D. Esteban Zapata Espinoza
Desarrollo e Innovacion en Chile. Programas de Jefe Departamento de
Financiamiento ANID. Emprendimiento y Transferencia
ANID.

09:10-09:30

QOF. Maria Cecilia Lopez Gutigrrez
Jefa Subdepartamento Autorizacion y
Registro de Dispositivos Medicos, ISP,

Regulacion de Dispositivos Medicos: Contexto

09:30—-10:00 pacional e internacional.

Principios Esenciales de Seguridad y Desempefio de QF. Diego Alvarez Herrera
1000-1030 Dispositivos Medicos y Dispositivos Medicos de Subdepartamento Autorizacion y
Diagnostico in witro. Registro de Dispositivos Medicos, ISP.
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Eveluacion e Investigacion Clinica de Dispositives Dra. OF. Regina Pezoa Reyes ; S -
Medicos. Subdepariamento Autorizacion y ; :
Registro de Dispositivos Medicos, 1SP. . e

12:00-12:30

11:30—12:00 Sistema de Gestion de Calidad Aplicada a BQ. Maria Graciela Rojas Donoso
Dispositives Medicos, Buenas Practicas de lefa Seccion Establecimientos de
Fabricacion de DM/DMDIV, segin Morma IS0 Dispositivos Medicos, ISP.
13485,




APOYO A LA FABRICACION NACIONAL

Considerando la futura regulacion, es importante disponer de documentos técnicos basados en los lineamientos
internacionales y por ello el Departamento ANDIM, ha impulsado el desarrollo y actualizacidon de los siguientes
documentos:

‘SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACION Y REGISTRO DE DISPOSITIVOS NEDICOS

'DEPARTAMENTO DISPOSITIVOS MEDICOS

Guia de Principios Esenciales Guia de Evaluacion Clinica Guia para la Clasificacion de Guia Técnica sobre Dispositivos
de Seguridad y Desempeiio para de Dispositivos Médicos P it sdi Gl B Médicos Frontera

Disposiivos Meticos, incluids s L R T Ay PR, i

|

DEPARTAMENTO AGENCIA NAGIOMAL DE DISPOSITVDS MEDICGS.

Guia de Buenas Practicas de Fabricacion
de Dispositivos Médicos, incluidos  los
DMDIV

ivos Médicos de Diagndstico t T v SeEear s
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Guias técnicas disponibles en el sitio web del ISP: https://www.ispch.gob.cl/andim/guias-tecnicas-y-material-de-capacitacion/



https://www.ispch.gob.cl/andim/guias-tecnicas-y-material-de-capacitacion/

APOYO A LA FABRICACION NACIONAL

= Guia de Buenas Practicas de Fabricacion de DM/DMDIV, segun

-
ISO 13485:2016 — NCh ISO 13485:2017 (2023) '
Disefio &
v' Actualmente en consulta publica en: | ‘ Desarrollo
https://www.ispch.gob.cl/documentos-consulta-ciudadana/. ey -

v' Requisitos de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) para
proporcionar dispositivos médicos y servicios relacionados que
cumplan los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables.

v las organizaciones pueden estar involucradas en_una o _mas
etapas del ciclo de vida.

v’ Los requisitos de esta norma son aplicables a las
organizaciones independientemente de sutamafio o de su tipo.



https://www.ispch.gob.cl/documentos-consulta-ciudadana/

APOYO A LA FABRICACION NACIONAL

CICLO DE VIDA DEL DISPOSITIVO MEDICO

B
TR
~ Disefio & Desarrollo
-“ ‘ v’ SGC
ISO 13.485
: v' Gestion de
Riesgo ISO
14971
Aprobaciones
Regulatorias
N

El ciclo de vida de un dispositivo médico es un proceso continuo desde el concepto, disefio, actividades pre-
mercado, ventas, actividades post mercado y de vuelta una vez mas a la fase de disefio, si se requieren mejorias al
producto.



Guia de Buenas Practicas de Fabricacion de DM/DMDIV segtin I1ISO 13485:2016 — NCh I1SO 13485:2017 (2023)

REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

4.0 Requisitos del SGC
1. Requisitos Generales

2. Requisitos de la documentacion
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5.0 Responsabilidad de la Direccidn
1. Compromiso de la Direccion

2. Politica de Calidad

3. Planificacion

4. Revision por la Direccion

6.0 Gestion de los Recursos
1. RR.HH
2. Infraestructura
3. Ambiente del Trabajo




Guia de Buenas Practicas de Fabricacion de DM/DMDIV segtin I1SO 13485:2016 — NCh ISO

13485:2017 (2023)

7.0 REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1D&D
1. Entradas del D&D. 5. Validacion del D&D .
2. Resultados del D&D. 6. Transferencia a Produccion.
3. Revisiéon del D&D. 7. Control de Cambios.
4. Verificacion del D&D.

7.3 Produccion
1. Generalidades. 6. Liberacion del Producto.

2. Control de Insumos. 7. Estudios de Estabilidad.

3. Control de las Operaciones. 8. Requisitos DM estériles.

4. Procesos Bioldgicos. 9. Identificacién y Trazabilidad.
5. Envases y Etiquetas. 10. Requisitos DM Implantables.




Guia de Buenas Practicas de Fabricacion de DM/DMDIV segtin I1SO 13485:2016 — NCh ISO

13485:2017 (2023)

Inicia como un Concepto de:

Institucion
Académica

Fabricante de
DM/DMDIV

Médico,
Enfermera,
Paciente

Vigilancia Post
Mercado

Ingenieros TICs




Guia de Buenas Practicas de Fabricacion de DM/DMDIV segtin I1ISO 13485:2016 — NCh I1SO 13485:2017 (2023)

7.0 Realizacion del Producto

7.1 Disefio & Desarrollo (D&D)

= | Review

Design Input /)

Verification

|| User Needs

)

bm/?u

Medical Device

Validation

Requisitos Funcionamiento
Desempefio y Seguridad

v" Uso Previsto

v' Especificaciones
Desempefio

v ldentificacion de todos
los estandares

v" Riesgos Predecibles
v' Evaluacién Clinica

v Estudios Clinicos y
Pre-Clinicos

Requisitos Legales y
Reglamentarios

v' Registro Sanitario

v" Evaluacién de Conformidad

v" Notificacién de Eventos

v/ Etiquetado (Exigencias
Locales)

v Idioma

v' Etc.

Plan de Gestidn
de Riesgos

v Identificacién de Riesgos
desde el D&D, Fabricacion
y uso

v/ Control de los Riesgos

v' Determinacién del Riesgo
Residual

v' Balance Riesgo/Beneficio




Guia de Buenas Practicas de Fabricacion de DM/DMDIV segtin I1ISO 13485:2016 — NCh I1SO 13485:2017 (2023)

7.0 Realizacion del Producto

7.1 Diseno & Desarrollo (D&D)

Verificacién del D&D para: Validacién del D&D para confirmar: Revisién del D&D para:

v' El producto como un todo funciona de manera v’ Especificaciones del DM,

v’ Cumple con el desempefio apropiada y cumple con las necesidades de los incluyendo planos
esperado usuarios y los aportes del disefo.

v Especificaciones proceso de

v' Cumple con el uso previsto v Cumplen con evaluaciones pre-clinicas vy fabricacion

clinicas, evaluacién del desempeiio de acuerdo

con los requisitos nacionales e internacionales v" Instrucciones de trabajo

v’ Cumple con las
especificaciones técnicas

v' Aseguramiento de calidad

v/ La validacion del disefio incluird la
v' Todos los riesgos validacion del Software y el analisis de

identificados y controlados riesgos, cuando corresponda.
estan en el Informe de GR

v' Empaque vy etiquetado

v’ La validacion del D&D debe completarse antes
v Anélisis de riesgo/beneficio del lanzamiento del producto para su

* Se deben conservar registros de los resultados de las revisiones, verificaciones y cualquier accidn necesaria e incluir la identificacién del disefio bajo revision.




Guia de Buenas Practicas de Fabricacion de DM/DMDIV segtin I1ISO 13485:2016 — NCh I1SO 13485:2017 (2023)

7.0 Realizacion del Producto

7.3 Produccidn
1. Generalidades.
2. Control de Insumos.
3. Control de las Operaciones .
4. Procesos Bioldgicos.

5. Envases y Etiquetas.

6. Liberacion del Producto.

7. Estudios de Estabilidad.

8. Requisitos DM estériles.

9. Identificacion y Trazabilidad.
10. Requisitos DM Implantables.




Guia de Buenas Practicas de Fabricacion de DM/DMDIV segtin I1ISO 13485:2016 — NCh I1SO 13485:2017 (2023)

MEDICION, ANALISIS Y MEJORAS

v" Control de Producto
No Conforme

Vigilancia Post-

v' Manejo de Quejas

Mercado del

Fabricante:

v Auditorias Vigilancia Activa y v" Retiro del Mercado
ENVE]

O Los datos recopilados se deben someter a un método de andlisis de datos que pueda alimentar la gestién de riesgos, la
mejora continua y la evaluacién clinica.




Guia de Buenas Practicas de Fabricacion de DM/DMDIV segun ISO 13485:2016 — NCh I1SO

13485:2017 (2023)

ISO NCh 13485 y ISO NCh 14971

Requisito de
Cronograma de Funcionalidad, NCh ISO 31000
Actividades Definicion del Seguridad y Gestion del Riesgo-
Equipo de Trabajo Desempefio. Proceso Productivo

Planificacion de
Desarrollo de
Productos,
incluidos SW,
Planificacion de
la gestion del
Riesgo
Desarrollo de
Estrategias
Regulatorias

1SO 16142-1-2
Guia Requisitos
Esenciales

1SO 15223-1-2
Simbolos Rotulado
1SO 20417
Informacion
suministrada por el
Fabricante

NCh ISO 18113:2022
1SO 10993
Biocompatibilidad.
NCh ISO 14155:22.
Ensayos Clinicos.
Guia de Evaluacion

= =

Requisitos
Reglamentarios
para la
comercializacion
Validacion de
Procesos y SW.
Ley 20.920 de
Residuos.

DS 148:2004

Revision

Reglamentaria
para la
Comercializacion

pE

Retroalimentacion de
la Gestion del Riesgo

Guia de Sistema de
Tecnovigilancia
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(Adaptado de NCh ISO 16142-1 y 2 Dispositivos Médicos-Principios Esenciales de Seguridad y Desemperio reconocidos - Principio esenciales generales y
principios esenciales especificos para Dispositivos Médicos y Dispositivos Médicos de Diagndstico in vitro y orientacién para la seleccion de normas.




 

ISO NCh 13485 y ISO NCh 14971



· ISO 16142-1-2

Guía Requisitos Esenciales

· ISO 15223-1-2

Símbolos Rotulado

· ISO 20417 Información suministrada por el Fabricante

· NCh ISO 18113:2022

· ISO 10993

Biocompatibilidad.

· NCh ISO 14155:22. Ensayos Clínicos.

· Guía de Evaluación Clínica





NCh ISO 31000 Gestión del Riesgo-Proceso Productivo

Requisito de Funcionalidad, Seguridad y Desempeño.

Definición del Equipo de Trabajo

Cronograma de Actividades

· Requisitos Reglamentarios para la comercialización

· Validación de Procesos y SW.

· Ley 20.920 de Residuos.

· DS 148:2004

Retroalimentación de la Gestión del Riesgo

Guía de Sistema de Tecnovigilancia

Revisión Reglamentaria para la Comercialización

· Planificación de Desarrollo de Productos, incluidos SW,

· Planificación de la gestión del Riesgo

· Desarrollo de Estrategias Regulatorias







Necesidad/ Oportuna





Planificación del Diseño y Desarrollo





Diseño y Desarrollo





Producción





Registro Sanitario





Post-Producción





Fin del Ciclo de Vida






















3. Prestacion Voluntaria
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PRESTACION VOLUNTARIA A FABRICANTES E INNOVADORES DE DM/DMDIV: Disefio & Desarrollo

Requisitos de la Etapas

de D&D

L]

L]

Etapa Inicial

Plan del D&D
Registros de Entraday

Etapa Final

¢ Archivo historico
del D&D.

‘Etapa Intermedia

* Informe Gestidn Riesgos;
* Informe de evaluacion de

desempeiio;

* Informe Ensayos Clinicos, si
corresponde;

* Informe de Transferencia
del D&D.

Resultados de

:Uso previsto, Especificaciones
desempeiio, Plan de GR ,Estandares,
estudios de biocompatibilidad,
Evaluacion Clinica, Estudios clinicos y

preclinicos.
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PRESTACION VOLUNTARIA A FABRICANTES E INNOVADORES DE DM/DMDIV: Fabricacién

Requisitos de las Etapas
de Fabricacion

Etapa Final

‘ * Archivo Técnico del DM
Etapa Intermedia

- Estudios de Estabilidad;

-- Informes de Validaciones;

- Procedimiento de Liberacién de Producto Terminado;
- Requisitos Particulares de DM/DMDIV estériles;
- Manejo de quejas;

. .. - Retiro del mercado.
Etapa Inicial

. Identificacién y flujo de Procesos;

. Instalaciones y condiciones de trabajo;

. Compras y control de materia prima;

. Identificacidn y trazabilidad;

. Control de las Operaciones de
Fabricacién;

. Envase y Etiquetas.
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PRESTACION VOLUNTARIA A FABRICANTES E INNOVADORES DE DM/DMDIV

Resultado de la prestacion voluntaria:

Certificado de Cumplimiento de los requisitos establecidos
para cada Etapa
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Chile tiene al ISP

Gracias
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