Instituto de
Salud Pablica
z & = Mirateno de Salud

Gabinrne de Chile

Nombre del Autorizacion de Registro de Dispositivos Médicos de Diagndstico in vitro con
tramite: verificacion del ISP
Codigo: 9100018

Descripcion:

Documento extendido por el Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), obligatorio para
dispositivos médicos, incluidos los de diagndstico in vitro, bajo régimen de control
sanitario (https://www.ispch.cl/andid/registro-yautorizacion/registro/), a través del
cual se les otorga un nimero de registro sanitario.

Detalles:

No aplica

Beneficiarios

Personas naturales o juridicas, que correspondan al Fabricante Legal, o un
representante autorizado.

Documentos
requeridos

1. Formulario ANDIM/031, Solicitud de autorizacion de registro de Dispositivos Médicos
de Diagndstico in vitro con verificacion del ISP (Ensayos Instrumentales / Ensayos
visuales rapidos VIH), debidamente completado y firmado.

2. Documento firmado por el responsable técnico de la empresa solicitante ante el
Instituto de Salud Publica de Chile, de acuerdo con lo sefialado en el Anexo | del
Instructivo para completar el Formulario ANDIM/031.

3. Resolucidn de aprobacién de la evaluacion documental del DMDIV, emitida por el
Instituto de Salud Publica.

4. Documento firmado por el representante legal de la empresa, donde seiale
expresamente que el DMDIV, a la fecha no ha sufrido cambios sustanciales, técnicos o
de tipo administrativo, desde la emisién del certificado de aprobacion de la evaluacién
documental.

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

Paso a paso: éicomo
realizar el tramite?

1. Descargue y lea el Instructivo para completar el Formulario ANDIM/031, Solicitud de
autorizacion de registro de Dispositivos Médicos de Diagndstico in vitro con verificaciéon
del ISP (Ensayos Instrumentales / Ensayos visuales rapidos VIH).
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2. Descargue y complete el Formulario ANDIM/031, Solicitud de autorizacién de
registro de Dispositivos Médicos de Diagndstico in vitro con verificacién del ISP
(Ensayos Instrumentales / Ensayos visuales rapidos VIH).

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 Prestacidn que desea solicitar.

5. Se cargard la “Prestacién” 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 evaluacién técnica).

8. Completado el Formulario, debera aceptar una Declaracion.

9. El flujo lo llevara 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 electrénico 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 confirmacidn de este en pantalla.

15. El trdmite solicitado iniciara su evaluacion, sobre el cual, una vez resuelto, recibira
una notificacion via correo electrénico (el ingresado en la solicitud) sobre la emision de
la Resolucién respectiva. Este documento estara ademas disponible en el apartado de
“Tramites Finalizados”, en su cuenta de usuario SAFIS.

Iniciada la evaluacion y en caso de detectarse problemas respecto a los documentos
presentados, Ud. recibird una notificacion 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
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60 dias habiles, en promedio, contados desde la fecha entregada por el ISP para la

Tiempo evaluacidn de la verificacion conformidad, siempre y cuando no se requieran nuevos
Realizacion: antecedentes.
Vigencia de esta autorizacion es de 3 afios, conforme al articulo 7 del Cédigo Sanitario,
Vieencia: contados desde su fecha de notificacion. Este plazo se entendera sucesiva vy
& ) automaticamente prorrogado por periodos iguales, mientras no sean expresamente
dejados sin efecto.
Costo: Ver precio
Reglamento de control de productos y elementos de uso médico (D.S. N° 825/1998)
Resolucién Exenta N°4.331: Establece Criterios para la Verificacion de la Conformidad
de Reactivos de Diagndstico in-vitro para Tamizaje Serolégico de Donantes en Servicios
de Sangre.
Marco Legal

D.S N° 41/2022: Incorpora a los dispositivos para deteccion de VIH que se indican, al
Régimen de Control Sanitario establecido en el Articulo 111 del Cddigo Sanitarioy en el
Decreto Supremo N°825, de 1998, del Ministerio de Salud.

D.S N°96/2022: Modifica Decreto Exento N°41, de 16 de junio de 2022, del Ministerio
de Salud.
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https://www.ispch.cl/prestacion/9100018/
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=141005
https://www.ispch.cl/sites/default/files/normativa_andid/Resoluci%C3%B3n%20Exenta%204.331.pdf
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1177549
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1186865

