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[bookmark: _GoBack]                                                                     FECHA DE RECEPCIÓN 
                                                                                  / REFERENCIA: 
    


☐ Modificación y/o actualización de antecedentes del Certificado de Verificación de la Conformidad de DMDIV.

☐ Modificación y/o actualización de antecedentes del Certificado de Revisión de Antecedentes que acompañan al DMDIV.

Nota 1: Se requiere que toda la información se proporcione de forma ordenada y que se identifique cada archivo con el nombre correspondiente al documento que hace referencia.

La autoridad sanitaria se reserva el derecho de solicitar otros antecedentes que estime conveniente para poder resolver su requerimiento.

Nota 2: Si el DMDIV presenta los cambios sustanciales según se establece en el Anexo A de este documento, quedará sujeto a la evaluación del Instituto de Salud Pública definir si se debe proceder a realizar una nueva verificación de la conformidad.

 
1.0 IDENTIFICACIÓN DE LA EMPRESA SOLICITANTE (TITULAR DEL CERTIFICADO):

1.1 Nombre de la empresa solicitante:

1.2 [bookmark: Texto9]Razón social:	 

1.3 Rol Único Tributario (RUT): 

1.4 Condición: Marque con una X en el recuadro, según corresponda

☐ Fabricante nacional  

	☐ Representante autorizado del fabricante legal del DMDIV

1.5 Código postal y dirección (Calle/N°/Comuna/Ciudad/País): 

1.6 N° de teléfono fijo: 				

1.7 Correo electrónico: 	             

1.8 Página web de la empresa que solicita el trámite y del fabricante legal, si dispone:



2.0 IDENTIFICACIÓN DEL REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA SOLICITANTE
2 
2.1 Nombre completo: 

2.2 RUN: 

2.3 Profesión: 

2.4 Cargo: 

2.5 Correo electrónico: 


3.0 IDENTIFICACIÓN DEL PROFESIONAL RESPONSABLE TÉCNICO DE LA EMPRESA SOLICITANTE ANTE EL INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA

3 
3.1 Nombre completo: 			

3.2 RUN: 

3.3 Profesión: 

3.4 Situación contractual: Marque con una X en el recuadro, según corresponda:
			
			☐ Director técnico  

			☐ Asesor externo
	
3.5 N° de Teléfono fijo y/o móvil: 

3.6 Correo electrónico:

3.7 Dirección laboral:



4.0 IDENTIFICACIÓN DEL PROFESIONAL RESPONSABLE DE TECNOVIGILANCIA DE LA EMPRESA SOLICITANTE:

4 
4.1 Nombre completo: 

4.2 RUN: 

4.3 Profesión: 

4.4 N° de teléfono fijo y/o móvil: 				

4.5 Correo electrónico:

4.6 Nombre del profesional subrogante:
4.7 N° de teléfono fijo y/o móvil del profesional subrogante:

4.8 Correo electrónico del profesional subrogante:


5.0 IDENTIFICACIÓN DEL (DE LOS) DISPOSITIVO(S) MÉDICO(S) DE DIAGNÓSTICO IN VITRO 

5 
5.1 Nombre Comercial del DMDIV certificado por el ISP:

5.2 Nombre Genérico del DMDIV certificado por el ISP:

5.3 N° de certificado emitido por el ISP:

5.4 Modelo(s) y/o código(s) del DMDIV certificado por el ISP: 

5.5 Nombre del fabricante legal del DMDIV certificado por el ISP:

5.6 Fabricante legal: marque con una X en el recuadro, si el fabricante del DMDIV corresponde a: 

☐ Fabricante Original (Original Manufacturer Equipment “OEM”, por su sigla en inglés).

☐ Fabricante Etiquetador de Marca Propia (Own Brand Labelling “OBL”, por su sigla en inglés).

☐ Fabricante Propietario del Diseño (Original Design Manufacturer “ODM”, por su sigla en inglés).

5.7 Código postal y dirección del fabricante legal (Calle/N°/Ciudad/País) del DMDIV certificado por el ISP:

5.8 Nombre del Fabricante Original (OEM) del DMDIV:

5.9 Código postal y dirección del fabricante original (Calle/N°/Ciudad o País) del DMDIV:

5.10 Nombre del Fabricante Etiquetador de Marca Propia (OBL), cuando corresponda:

5.11 Nombre del Fabricante Propietario del Diseño (ODM), cuando corresponda:

5.12 Nombre de la(s) Planta(s) de fabricación del DMDIV certificado por el ISP: 

5.13 Código postal y dirección de la(s) Planta(s) de fabricación (Calle/N°/Ciudad o País), del DMDIV certificado por el ISP:

6.0 IDENTIFICACIÓN DEL CAMBIO QUE SE REPORTA:
 

	TIPO
	Condición: marque con una X la opción del recuadro, según corresponda:

	A
	CAMBIOS EN LA FABRICACIÓN

	
	Traslado o reubicación física de la planta de fabricación de productos terminados.

	
	Traslado o reubicación física de la planta de fabricación de productos ensamblados.

	
	Incorporación de nuevas instalaciones dentro de la misma ubicación, por ejemplo, una nueva planta de fabricación, bodega, etc.

	
	Incorporación de una nueva planta de fabricación.

	
	Cambios en el proceso de fabricación, como la introducción de nuevos equipos o cambios en el flujo de trabajo.

	
	Cambios en los procedimientos de control de calidad de fabricación, como los métodos, pruebas o procedimientos utilizados para controlar la calidad de los materiales o el producto.

	
	Cambios en el proveedor de reactivos, antígenos, anticuerpos, conservantes, anticoagulantes, cebadores o fase sólida, entre otros.

	
	Traslado de la fabricación, el procesamiento o el envasado del DMDIV, desde las instalaciones del propio fabricante hasta las instalaciones de un tercero.

	
	Traslado de la fabricación, el procesamiento o el envasado del DMDIV, desde las instalaciones de un tercero a las propias del fabricante.

	B
	CAMBIOS DE DISEÑO Y EN EL USO PREVISTO

	
	Cambio en el volumen de reactivo o volumen de muestra requerido para realizar la prueba.

	
	Cambio en el período de lectura (mínimo o máximo).

	
	Uso de nuevos anticoagulantes utilizados para la conservación de muestras biológicas, por ejemplo, muestras de plasma y/o sangre total.

	
	Cambio en el proceso de automatización definido por el fabricante. Si el DMDIV es un instrumento o equipo, se incluyen cambios en el tamaño de nuevos modelos o cambios en el modo de procesamiento, cambiando de un procedimiento manual a un procedimiento semi automatizado o automatizado.

	
	Cambio en el principio de funcionamiento del DMDIV.

	
	Cambios en los materiales/componentes suministrados con el DMDIV, por ejemplo, la adición de nuevos reactivos auxiliares, como materiales de control de calidad, o adición y eliminación de accesorios, como lancetas, pipetas, toallas de alcohol, etc.

	
	Cambio en la función del producto, por ejemplo, detección, seguimiento, diagnóstico o ayuda para el diagnóstico, estadificación o ayuda para la estadificación de la enfermedad, predicción, etc.

	
	Cambio en el trastorno, condición o factor de riesgo específico.

	
	Cambio en el marcador de interés que el DMDIV pretende detectar, identificar o diferenciar.

	
	Cambio en las especificaciones del desempeño o diseño.

	
	Cambio en los valores de referencia de la prueba.

	
	Cambios en la interpretación de resultados.

	
	Cambio en el tipo de resultado de la prueba, por ejemplo, de cualitativo a cuantitativo o viceversa.

	
	Adición o eliminación de un tipo de muestra, por ejemplo, suero, plasma, sangre total, fluido oral, esputo, orina, gota de sangre seca, etc.

	
	Cambio en la matriz utilizada con una muestra.

	
	Cambio en la población prevista para la prueba, incluido cualquier uso nuevo o ampliado, por ejemplo, uso en recién nacidos, mujeres prenatales, etc.

	
	Cambio en el usuario previsto, por ejemplo, de usuario profesional a usuario no capacitado.

	
	Adición o eliminación de una advertencia o limitación para el DMDIV.

	
	Nuevos datos relativos a la estabilidad que inciden en la fecha de caducidad o en las condiciones de conservación del DMDIV.

	
	Extensión o ampliación del uso, finalidad o propósito previsto, como la ampliación del uso previsto respecto a lo que se detecta y/o mide.

	
	Cambio de las instrucciones de uso, donde se declare una disminución de la sensibilidad o especificidad del DMDIV, en función de los datos obtenidos como resultado de la vigilancia posterior a la comercialización.

	
	Cambio de las instrucciones de uso, donde se declaren cambios de los puntos de corte específicos del ensayo.

	
	La incorporación de un nuevo instrumento o equipo de otro fabricante compatible con un ensayo en particular. 

	
	La incorporación de un nuevo modelo de equipo o instrumento del propio fabricante.

	
	Adición de nuevas sustancias interferentes o de reacción cruzada.

	
	Cambios en las etapas de procesamiento del método, por ejemplo, un nuevo paso de lavado.

	
	Otros:

	C
	CAMBIOS EN LAS MATERIAS PRIMAS O LOS COMPONENTES CRÍTICOS

	
	Cambios en la formulación de reactivos del DMDIV que resulten en un aumento o disminución de la estabilidad o la vida útil. 

	
	Cambios en el conjugado o sustratos que modifican el uso previsto.

	
	Cambios en la preparación de la muestra, por ejemplo, un cambio en el método de extracción de ácido nucleico.

	
	Cambio de cebadores para ensayo PCR.

	
	Adición o cambio de un conservante a un reactivo del DMDIV.

	
	Cambios en la fuente (proveedor) o procesamiento de materiales biológicos.

	
	Cambio de reactivos líquidos a liofilizados o viceversa.

	
	Cambios en las materias primas y/o los componentes del DMDIV, que requiere ser evaluado mediante el uso de muestras clínicas adicionales o nuevas evaluaciones con muestras que originalmente fueron recomendadas por el fabricante para su uso, para determinar las características de desempeño del DMDIV.

	
	Cambios en las materias primas o los componentes de un DMDIV, que resulten en un cambio en el principio de funcionamiento del producto.

	
	Cambios en las materias primas o los componentes, que puedan afectar la metodología de procesamiento de una prueba, como el pretratamiento de las muestras, tiempos de incubación y temperaturas de funcionamiento.

	
	Cambios en los requisitos de suministro de energía.

	
	
Otros:

	D
	CAMBIOS EN EL ROTULADO

	
	Cualquier cambio en el rotulado, excepto:
· Mejora de la redacción del rotulado para que el DMDIV sea más fácil o más seguro de usar, sin cambiar el procedimiento.
· Corrección errores, por ejemplo, errores tipográficos o numéricos.
· Inclusión de idiomas adicionales al castellano.

	E
	CAMBIOS EN EL SOFTWARE DE UN PRODUCTO

	
	Cambio de software que modifica un algoritmo que afecta el resultado de la prueba.

	
	Cambio de software que afecta la forma en que el usuario lee, analiza o interpreta los datos, de modo que el diagnóstico u otra función puede verse alterada en comparación con la versión anterior del software.

	
	Cambio de software que reemplaza la entrada del usuario requerido previamente.

	
	Cambio de software para corregir un error que presenta un riesgo de seguridad para el paciente.

	
	Adición de una nueva característica al software que puede afectar el diagnóstico u otra función impulsada por el software.

	
	Cambio de software que incorpora un cambio en el sistema operativo en el que se ejecuta el software.

	F
	CAMBIOS EN EL ESTADO DE LA CERTIFICACIÓN DEL FABRICANTE DEL DMDIV, RESPECTO AL CUMPLIMIENTO DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD

	
	Suspensión del Certificado de cumplimiento de la Norma ISO 13485 u otra.

	
	Obtención de una nueva certificación.

	
	Cambio del Alcance de la certificación.

	G
	OTROS

	
	Describir:



7.0 DOCUMENTOS QUE SE DEBEN ADJUNTAR DE LA EMPRESA SOLICITANTE:
Todo documento 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 traducción simple bajo declaración jurada, señalando que corresponde fielmente al texto original). 

8.0 
7.1 Informe técnico en idioma castellano, que indique y justifique el (los) cambio(s) reportado(s) en el punto 6.0.

7.2 Certificado vigente para propósitos de exportación o de libre venta, otorgado por la autoridad sanitaria o por otra institución del país de origen o del país donde se comercializa. Para DMDIV importados, este certificado se debe presentar debidamente legalizado (consularizado o apostillado). 

7.3 Rótulo(s) del DMDIV (primario y secundario), con el cual el DMDIV es comercializado en Chile y un documento en el cual se declare que no hubo cambios, cuando corresponda.

7.4 Documentación vigente que certifique el Sistema de Gestión de Calidad (SGC) del fabricante legal. 

7.5 Documentación vigente que certifique el Sistema de Gestión de Calidad (SGC) de la(s) planta(s) de fabricación. 

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.

7.7 Instructivo de uso del DMDIV en idioma inglés del DMDIV.

7.8 Declaración jurada de la empresa titular del certificado que indique que no existen otros cambios en el DMDIV distintos de los que se reportan en la solicitud. 
7.9 Documento emitido por el fabricante legal, donde reconoce a la empresa solicitante como    representante autorizado de sus productos en Chile. 

7.10 Plan e Informe de Gestión de Riesgos, que incluya las medidas adoptadas por el fabricante para minimizarlos, considerando el (los) cambio(s) realizado(s).

7.11 Documento que acredite el poder de representación otorgado al Representante Legal.

7.12 Requisitos específicos adicionales:

	
	TIPO DE CAMBIO REPORTABLE

	A
	CAMBIOS EN LA FABRICACIÓN

	a
	Cambios en las instalaciones de la planta de fabricación, ensamblaje y/o esterilización del DMDIV, como el traslado, reubicación física o incorporación de nuevas instalaciones dentro o fuera de la dirección original. (Sin cambios en los procesos de fabricación)

	
	a.1 Declaración de que no hay cambio en el proceso de fabricación, ensamblado y/o        esterilización e indicar cuál es el propósito del cambio de sitio de fabricación.
a.2 Diagrama de flujo del nuevo sitio de fabricación y diagrama del sitio original que identifique los pasos involucrados en la fabricación del DMDIV.
a.3 Protocolo de validación de los procesos de diseño y desarrollo en la fabricación del DMDIV en el nuevo sitio.
a.4 Certificado de Esterilidad e informe de validación del método de esterilización, cuando corresponda.
a.5 Lista de los estándares utilizados en los nuevos procesos de fabricación.

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

	
	ab.1   Resumen que describa el (los) nuevo(s) proceso(s) de fabricación.
ab.2     Diagrama de flujo del sitio de fabricación que identifique los pasos involucrados       en la fabricación del DMDIV.
ab.3      Informe de validación de nuevos procesos.
ab.4   Plan e informe de evaluación de desempeño del DMDIV en el nuevo sitio (Estudios de validación analítica y validación Clínica), cuando corresponda.
ab.5      Informe de validación de software (para software).
ab.6      Lista de los estándares utilizados en los nuevos procesos de fabricación.


	B
	CAMBIOS DE DISEÑO Y EN EL USO PREVISTO

	
	b.1 Plan e informe de evaluación de desempeño clínico y analítico del DMDIV, que establezcan   el nuevo desempeño del DMDIV o estudios de verificación y/o validación que demuestren que el cambio realizado, no estableció cambios significativos en la calidad, la seguridad y el desempeño del DMDIV.
b.2 Estudios de estabilidad y conservación del DMDIV, cuando corresponda.
b.3 Estudios de estabilidad y/o equivalencia de una nueva muestra, cuando corresponda.
b.4 Estudios de usabilidad, para cambios realizados en el usuario previsto, cuando corresponda.
b.5 Manual de usuario para equipos o instrumentos utilizados en el diagnóstico in vitro, cuando se incluyan nuevos equipos o instrumentos, en idioma castellano.
b.6 Documento vigente que acredite la seguridad eléctrica y compatibilidad electromagnética, según las Normas IEC 61010-1 y IEC 61010-2, cuando se incluyan nuevos equipos o instrumentos.
b.7 Certificado de esterilidad e informe de validación del método de esterilización para   DMDIV, cuando corresponda.
b.8 Documento que describa las especificaciones del material.

	C
	CAMBIOS EN LAS MATERIAS PRIMAS O LOS COMPONENTES CRÍTICOS

	
	c.1 Plan e informe de evaluación de desempeño clínico y analítico del DMDIV, que establezcan el nuevo desempeño del DMDIV o estudios de verificación y/o validación que demuestren que el cambio realizado, no estableció cambios significativos en la calidad, la seguridad y el desempeño del DMDIV.
c.2 Estudios de estabilidad y conservación del DMDIV, cuando corresponda.
c.3 Si corresponde, autorización sanitaria para importar sustancias radiactivas y/o equipos con fuentes radiactivas.
c.4 Documento que describa las especificaciones del material.
c.5 Certificado de Esterilidad e informe de validación del método de esterilización para DMDIV, cuando corresponda. 
c.6 Documento vigente que acredite la seguridad eléctrica y compatibilidad electromagnética, según las Normas IEC 61010-1 y IEC 61010-2, cuando se incluyan equipos o instrumentos.

	D
	CAMBIOS EN EL ROTULADO

	
	No se requiere documentación específica adicional.

	E
	CAMBIOS EN EL SOFTWARE DE UN PRODUCTO

	
	e.1 Informe de validación del software.
e.2 Informe de evaluación de desempeño.

	F
	CAMBIOS EN EL ESTADO DE LA CERTIFICACIÓN DEL FABRICANTE DEL DMDIV, RESPECTO AL CUMPLIMIENTO DEL SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD

	
	No se requiere documentación específica adicional.

	G
	OTROS ANTECEDENTES:  ADJUNTAR




8.0       NOTIFICACIÓN DEL ACTO ADMINISTRATIVO EMITIDO POR EL ISP

En materia de notificación, a través de la cual se adjuntará íntegramente el (los) documento(s) que se notificará(n), autorizo a que esta se realice por medios electrónicos: 


Sí   ☐                             No   ☐


Si está de acuerdo con la notificación a través de medios electrónicos, indique la(s) *casilla(s) de correo electrónico a considerar: 





*El solicitante es responsable de mantener la(s) casilla(s) de correo electrónico habilitadas y de informar cualquier cambio al respecto. 

Declaro bajo juramento que los datos suministrados en el presente formulario, así como los antecedentes acompañados, son verdaderos e íntegros.

Formulo la presente declaración en conocimiento de lo dispuesto en el artículo 210 del Código Penal, que dispone: “El que ante la autoridad o sus agentes perjurare o diere falso testimonio en materia que no sea contenciosa, sufrirá penas de presidio menor en sus grados mínimo a medio y multa de seis a diez unidades tributarias mensuales”.








	                          Firma
Representante Legal
	

	Firma
Responsable Técnico







Contacto: Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos (ANDIM)
INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE, Av. Marathon 1000, Ñuñoa, Santiago




















ANEXO A:

Si el DMDIV presenta los siguientes cambios sustanciales descritos a continuación y si el Instituto de Salud Pública así lo determina, las empresas deberán proceder a realizar una nueva solicitud de verificación de la conformidad de reactivos de diagnóstico in vitro:

· Cambio en el proceso de automatización definido por el fabricante. Si el DMDIV es un instrumento o equipo y se incluyen cambios en el modo de procesamiento, cambiando de un procedimiento manual a un procedimiento semi automatizado o automatizado.

· Cambio en el principio de funcionamiento del DMDIV.

· Cambio en el marcador de interés que el DMDIV pretende detectar, identificar o diferenciar.

· Cambio en las especificaciones del desempeño o diseño. 

· Cambios en los procesos de fabricación del DMDIV.

· Cambio en el tipo de resultado de la prueba, por ejemplo, de cualitativo a cuantitativo o viceversa.

· Extensión o ampliación del uso, finalidad o propósito previsto, como la ampliación del uso previsto respecto a lo que se detecta y/o mide, condición cínica

· Cambios en el conjugado o sustratos que modifican el uso previsto.

· Cambios en las materias primas y/o los componentes del DMDIV, que requiere ser evaluado mediante el uso de muestras clínicas adicionales o nuevas evaluaciones con muestras que originalmente fueron recomendadas por el fabricante para su uso, para determinar las características de desempeño del DMDIV.

· Cambios en las materias primas o los componentes de un DMDIV, que resulten en un cambio en el principio de funcionamiento del producto.

· Cambios en las materias primas o los componentes, que puedan afectar la metodología de procesamiento de una prueba, como el pretratamiento de las muestras, tiempos de incubación y temperaturas de funcionamiento.
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