Instituto de
Salud Pablica

> Airacenio e Sslud

Gabinrne de Chile

Nombre del tramite:

Solicitud de Revisidon de los Antecedentes que Acompaiian al Dispositivo Médico y
Dispositivo Médico de Diagnéstico in vitro (DMDIV).

Cdédigo de
Prestacion:

9100002

Descripcion:

Documento extendido por el Instituto de Salud Publica de Chile, al ser revisados los
antecedentes que respaldan la calidad, seguridad y eficacia de los dispositivos
médicos y dispositivos médicos de diagndstico in vitro, que a la fecha no se
encuentran bajo control obligatorio.

Nota: Se puede solicitar por DM/DMDIV Unico, Familia, Grupo o Sistema.

Beneficiarios:

Personas naturales o juridicas que fabrican, exportan, importan o distribuyen DM Y
DMDIV que no se encuentran bajo control obligatorio.

Documentos
requeridos:

Para Dispositivos Médicos (DM):

1. Formulario ANDID/001: Revisién de los antecedentes que acompafian al
dispositivo médico, debidamente completado y firmado.

2. Copia del (de los) rétulo(s) original(es) y -si corresponde- del (de los)
proyecto(s) de rétulo(s) en idioma castellano.

3. Instructivo(s) interno(s) o manual(es) de uso del (de los) dispositivo(s)
médico(s), segln corresponda.

4. Imagenes fotograficas veridicas del (de los) rétulo(s) original(es) en todas sus
caras, con el cual el DM es comercializado en Chile.

5. Imagenes fotograficas veridicas de todos los componentes suministrados junto
con el DM, tal como es comercializado en Chile.

6. Material promocional del dispositivo médico, si dispone.

7. Plan e Informe de Gestidn de Riesgos, que incluya las medidas adoptadas por
el fabricante para minimizarlo (para DM Clases Il y IV).

8. Informe de Biocompatibilidad (para DM Clases Il y V).

9. Declaracion de Esterilidad, Método de Esterilizacion, certificado de esterilidad
e Informe de validacion del método de esterilizacidon, para dispositivos
médicos estériles.

10. Documento que acredite la seguridad eléctrica, cumpliendo con la version
actualizada de la Norma IEC 60601, para dispositivos médicos que funcionan
con red eléctrica.

11. Copia de la Tarjeta de Implante para los dispositivos médicos implantables.

12. Documento que acredite el Servicio Técnico Post Venta, cuando corresponda.

13. Declaracion de aseguramiento de repuestos, cuando corresponda.

14. Documento  que acredite el poder de representacion
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otorgado al

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Representante Legal.

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).
Documentacidn vigente que certifique el Sistema de Gestion de Calidad del
fabricante legal. Para dispositivos médicos importados, este certificado se
debe presentar debidamente legalizado (consularizado o apostillado).
Documentacidn vigente que certifique el Sistema de Gestion de Calidad de
la(s) planta(s) de fabricacidon. Para dispositivos médicos importados, este
certificado se debe presentar debidamente legalizado (consularizado o
apostillado).

Documento emitido por el fabricante legal, donde reconoce a la empresa
solicitante como su Representante Autorizado de sus productos en Chile (para
dispositivos médicos importados).

Contrato(s) de fabricacidon entre un fabricante nacional y la(s) planta(s) de
fabricacién del dispositivo médico en cuestidn, si corresponde.

Documento que acredite el cumplimiento de la Norma IEC 81060-2:2018
(“Estandar Universal”), para Esfigmomandmetros no invasivos de medicién
automatizada.

Declaracion de Conformidad (DdC) del DM.

Para Dispositivos Médicos de Diagndstico in vitro (DMDIV):

dw

10.

11.

12.

Formulario ANDID/001: Revisién de los antecedentes que acompafian al
dispositivo médico de diagndstico in vitro, debidamente completado y
firmado.

Copia del (de los) rétulo(s) original(es) del DMDIV, con el cual el DMDIV es
comercializado en Chile.

Instructivo(s) de uso o inserto(s) del DMDIV, en idioma castellano e inglés.
Documento que describa las especificaciones del material.

Informe de Evaluacién de Desempeiio del DMDIV en idioma castellano,
desarrollado por el fabricante legal. (Validacion Analitica y Validacion Clinica).
Estudios de Usabilidad en idioma castellano, que demuestren el desempefio
del DMDIV, cuando corresponda a un DMDIV de Autodeteccion o Autotest.
Manual de usuario para equipos e instrumentos utilizados en el diagndstico in
vitro, cuando corresponda.

Material promocional del DMDIV.

Imagenes fotograficas veridicas del (de los) rétulo(s) original(es) en todas sus
caras, con el cual el DMDIV es comercializado en Chile.

Imagenes fotograficas veridicas de todos los componentes suministrados en el
interior de cada kit, con el cual el DMDIV es comercializado en Chile.
Documento que acredite el poder de representacion otorgado al
Representante Legal.

Certificado vigente para propdsitos de exportacion o de libre venta, otorgado
por la Autoridad Sanitaria o por otra institucién del pais de origen o del pais
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donde se comercializa. Para DMDIV importados, este certificado se debe
presentar debidamente legalizado (consularizado o apostillado).

13.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Documentacién vigente que certifique el Sistema de Gestion de Calidad del
fabricante legal. Para dispositivos médicos importados, este certificado se
debe presentar debidamente legalizado (consularizado o apostillado).
Documentacidn vigente que certifique el Sistema de Gestion de Calidad de
la(s) planta(s) de fabricacidon. Para dispositivos médicos importados, este
certificado se debe presentar debidamente legalizado (consularizado o
apostillado).

Documento emitido por el fabricante legal, donde reconoce a la empresa
solicitante como su Representante Autorizado de sus productos en Chile (para
DMDIV importados).

Plan e Informe de Gestidén de Riesgos, que incluya las medidas adoptadas por
el fabricante para minimizarlos (para DMDIV Clases Cy D).

Certificado de Esterilidad e informe de validacién del método de
esterilizacion, para DMDIV que, por ejemplo, incorporen dentro de su kit de
uso, dispositivos médicos estériles como agujas, lancetas, hisopos, entre
otros, cuando corresponda.

Documento que acredite la seguridad eléctrica y compatibilidad
electromagnética, segun las Normas IEC 61010-1 y IEC 61010-2, versién
actualizada, para DMDIV que incluyan equipamiento eléctrico dentro de su
sistema.

Documento que acredite el Servicio Técnico Post Venta, para el caso de
equipos o instrumentos de diagndstico in vitro.

Si corresponde, Autorizacién Sanitaria otorgada por el Seremi de Salud, para
importar sustancias radiactivas y/o equipos con fuentes radiactivas.
Declaracion de Conformidad (DdC) del DMDIV.
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Paso a paso:
cémo realizar el
tramite online

1. Descargue y lea el Instructivo ANDID/001, solicitud de revisién de los
antecedentes que acompafian al DM o DMDIV, segun corresponda.

2. Descargue y complete el Formulario ANDID/001, revisién de los antecedentes
gue acompafian al DM o DMDIV, segun corresponda.

A. REGISTRO E INGRESO POR PRIMERA VEZ
Ingresar a direccidn safis.ispch.gob.cl
Remitirse a los videos (URL)

B. INGRESO CON CUENTA CREADA:

1 Ingrese al sistema SAFIS con clave Unica.

2. Una vez dentro del Sistema, seleccione la empresa con la que trabajara.

3 Haga clic en “Ingresar/Continuar Tramites”.

4 Seleccione el Cédigo de Prestacion que desea solicitar.

5 Se cargara la “Prestacion” en la bandeja; a continuacion, deberd seleccionar
“Completar Formulario”.

6. Complete el Formulario electrénico con los datos solicitados.

7. Adjunte los archivos solicitados (Documentos para la evaluacion técnica).

8. Completado el Formulario, deberd aceptar una Declaracion.

9. El flujo lo llevard a una bandeja donde apareceran todas las solicitudes ingresadas,
aqui podra modificar el Formulario o hacer “clic” en “Incluir en el pago”.

10. Haga “clic” en “Incluir a pago” segun el nimero de solicitudes ingresadas y luego haga

“clic” en “Confirmar Pago”.

11. Se desplegara un resumen para el pago.

12. Seleccione “Confirmar el pago”.

13. Seleccione la modalidad de pago de la(s) solicitudes

Via Tesoreria: Se refiere al pago electronico el cual se realiza a través de la pagina web
de la Tesoreria General de la Republica (TGR) con todos los medios de pago electrénico
disponibles en ella (transferencias bancarias, tarjetas de crédito, etc.).

14. Hecho el pago, observara la confirmacién de este en pantalla.
15. El tramite solicitado iniciara su evaluacion, sobre el cual, una vez resuelto, recibird una
notificaciéon via correo electrénico (el ingresado en la solicitud) sobre la emisién de la
Resolucion respectiva. Este documento estara ademas disponible en el apartado de “Tramites
Finalizados”, en su cuenta de usuario SAFIS.
Iniciada la evaluacién y en caso de detectarse problemas respecto a los documentos
presentados, Ud. recibird una notificacién via correo electrénico con el detalle de lo
observado, para ser subsanado.

Consultas via online en plataforma OIRS
https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS

Tiempo realizacion:

75 dias habiles en promedio, siempre y cuando no se requieran nuevos antecedentes.

Vigencia: Estd sujeta a la vigencia de los documentos que lo respaldan
Costo: Ver precio
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https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS
http://www.ispch.cl/sistema-informatico-de-tramitacion-en-linea

Informacidn

El horario de atencidn para la entrega de la documentacidén en la Seccién Gestidn
Productos y Servicios, es de lunes a viernes desde 8:30 a 13:00 horas.

relacionada Consultas: a través de sistema OIRS link en pagina web www.ispch.cl/oirs
Marco Legal 1 Cddigo Sanitario Art.111
& 2. Reglamento 825/98 del Ministerio de Salud.
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