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1. IDENTIFICACION DE LA PERSONA NATURAL O JURIDICA SOLICITANTE
11 Razon social o nombre de la personanatural
Indicarla razénsocial de la empresaque solicitael tramite o nombre de la persona natural.
1.2 Rol Unico Tributario (RUT) O RUN
Indicar el nimero de RUT de la empresa que solicita el trdmite o el RUN de la persona
natural.
13 Cédigo postal y direccion (Calle/N2/Comuna/Ciudad)
Indicar el cddigo postal y la direccidn de la empresa que solicita el tramite, especificando
Calle, Nimero, Comunay Ciudad.
14 N2 de teléfonofijo
Indicarel nimero de teléfonofijo de la empresa o personanatural que solicitael tramite.
1.5 Correo electrénico
Indicarladireccidn de correo electrénico de laempresa o nombre de la persona natural que
solicitael tramite.
1.6 Pagina web, si dispone
Indicarla paginaweb de la empresa o persona natural que solicita el tramite.
2. IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE LEGAL DE LA PERSONA NATURAL O JURIDICA
SOLICITANTE (Si aplica)
2.1 Nombre completo
Indicarel nombre completo del representante legalde laempresaque solicitael tramite.
2.2 RUN
Indicarel niumero de RUN del representantelegal de laempresaque solicita el trdmite.
2.3 Profesion
Indicarla profesién del representantelegal de laempresa que solicita el tramite.
2.4 Cargo
Indicarel cargo que el representante legal desempefia enlaempresaquesolicita el tramite.
25 Correo electrénico

Indicarla direccién de correo electrénico del representantelegal de la empresasolicitante.
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3. IDENTIFICACION DEL PROFESIONAL RESPONSABLE TECNICO ANTE EL INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA
3.1 Nombre completo
Indicar el nombre completo del profesional que representatécnicamente ala empresao a
la personanatural frente al ISP, y que estara disponible paralas consultas que se requieran
realizarrespecto del tramite.
3.2 RUN
Indicarel nimero de RUN del profesional que representatécnicamentealaempresa.
3.3 Profesion
Indicarla profesién de lapersonaque representatécnicamenteala empresa. El profesional
responsabletécnico debeserdel dreade lasalud y/otenerconocimientodel DM objeto del
tramite.
3.4 N2 de teléfono fijoy/o movil
Indicarel nimero deteléfonofijoy/o detelefonia movil del profesional responsable técnico.
3.5 Correo electrénico
Indicarla direccién de correo electrénico del profesional responsabletécnico.
3.6 Direccién laboral
Indicarla direccién laboral del profesional responsable técnico.
4. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
4.1 Nombre Genéricodel Dispositivo Médico
Indicarel nombre genérico—enidioma castellano- del DM, que es objeto del tramite.
Ejemplo: apésitos, mallas quirlrgicas, implantes dentales, ventiladores, concentrados de
dialisis, etc.
4.2 Tipode DM

Marcar con una X que tipo de DM:
- Dispositivomédicoinnovadoren el mercado nacional ointernacional, o
- Dispositivo médico equivalente aotro DM en el mercado nacional o internacional.
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4.3  Uso previsto:

Sefalar claramente el propdsito especifico para el cual estad destinado el DM:
a) El propésito médico parael cual el fabricante hadisefiado el DM;
b) La (s) patologia(s) atratar o diagnosticarcon el DMV;
c) Mecanismode accidon para alcanzarel uso previsto;
d) Siel DM es para uso exclusivode un profesional idéneo;
e) Condiciénde uso.

4.4  Descripcion:

a) La descripcién debe comprender la composicidn, la formulacion y los principios de
funcionamiento de los elementos clave que componen el dispositivo médico.

b) Cuando sea apropiado, la descripcidn podra incluir esquemas, imagenes y diagramas de
flujo.

c) Cuandocorresponda, se deben describirademdslos modelosylosaccesorios.

4.5 Clasede riesgo:

Senalarla clase deriesgo a lacual pertenece el DM, de acuerdo a laclasificaciéon en Chile.

Se recomiendarevisarla “Guia paralaClasificacion de dispositivos mé dicos”, disponible en la pagina
web del Instituto de Salud Publica:
https://www.ispch.gob.cl/andim/guias-tecnicas-y-material-de-capacitacion/

5. INFORMACION TECNICA Y ANTECEDENTES QUE AVALAN LAS ETAPAS DEL DISENO Y
DESARROLLO (D&D)

5.1 Plan del Disefioy Desarrollo (ETAPA )
Cada fabricante deberd establecery mantener planes que identifiquen cada disefioy actividad
de desarrollo de disefio y las personas responsables para cada actividad.
Los planesdeberan serrevisados, actualizados aprobados a medida que avance el desarrollodel
disefio.

5.2 Datos de Entradas del Disefioy Desarrollo (ETAPA 1)
Los datos de entradas del D&D deberanincluir:

a) Uso previstoy mecanismo de accion.

b) Usuario previsto e indicaciones.

c) Descripciéninicial.

d) Materias primas.

e) Especificaciones de desempeiio, por ejemplo, métricas de rendimiento como exactitud,
precision, tiempo de respuesta, limites y tolerancia, cumplimiento con normativas, etc.
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f)

g)
h)
i)
j)

k)
1)

Identificacion de los Principios Esenciales de Seguridad y Desempefio aplicables, segin
Norma NCh 16142-1 para DM o revisar Guia de Principios Esenciales de Seguridad y
Desempefio en link: https://www.ispch.gob.cl/andim/guias-tecnicas-y-material-de-
capacitacion/

Identificacion de Normas Aplicables, segin Norma NCh 16142-1, u otras que estime
pertinentes parademostrar seguridad y desempefio.

Informe de Evaluacion Clinica, de acuerdo a la guia de Evaluacién Clinica disponible en la
paginaweb: https://www.ispch.gob.cl/andim/guias-tecnicas-y-material-de-capacitacion/
Identificacion de estudios clinicos y pre-clinicos, si corresponde realizar para demostrar
seguridady desempefio.

Plan de Gestién de Riesgos, segin Norma ISO NCh 14971, identificando los riesgos, control y
riesgos residuales, métodos para minimizarlosy analisis de rie sgo /beneficio de usarel DM.
Requisitos regulatorios nacionales y/o internacionales.

Otros que estime el fabricante, porejemplo, datos de interfaz.

5.3 Datos de los Resultados del Disefioy Desarrollo (ETAPA 1)

Los datos de los resultados del D&D deberan incluir:

a)

b)

c)
d)
e)
f)
g)

Informe de Evaluacién de Desempefio, parademostrar con evidencia que el DM cumple con
losrequisitos de entrada de acuerdo al uso previsto declarado.

Resultados de ensayos segln normas aplicables para demostrar cumplimiento de los
principios esenciales de seguridad y desempefio, por ejemplo, resultados de ensayos de
biocompatibilidad, determinaciones de contaminacién microbiana o residuos, etc., segln
aplique al tipo de DM.

Especificaciones de Rotulado y Embalaje.

Identificacién de estudios clinicosy pre-clinicos, si corresponde.

Especificacionesyflujo de produccion.

Informe de Gestién de Riesgos, en esta etapa.

Otros que el fabricante estime.

5.4 Controles del Disefioy Desarrollo (ETAPA Il)

Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos de control y verificar el disefio
del producto a fin de asegurar que los requisitos especificados para el disefio estén siendo
alcanzados.

a)

Procedimientosy Registros de la Verificacidn

Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos para verificar el disefio
(subprocesos del disefio) del dispositivo médico y designar esas funciones a personal
competente.

I
AGENCIA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS (ANDIM)



https://www.ispch.gob.cl/andim/guias-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/

INSTRUCTIVO Version: 0
PARA COMPLETAR EL FORMULARIO ANDIM/042 Emisién: 28/04/2026
SOLICITUD DE CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO
FABRICACION NACIONAL: DISENO & DESARROLLO Actualizacién: 28/04/2026
PRESTACION 9200013 Pagina 5de7

La verificacion del disefio deberaconfirmar queel resultadodel disefio cumple con
los requisitos de entraday que el disefio sea adecuado para el uso previsto. Induye
pruebas, inspecciones, y analisis de acuerdo a la tecnologia del dispositivo médico,
por ejemplo, ensayo de biocompatibilidad de materiales, test de integridad del
empaque, pruebasde carga biolégicade DMa esterilizar, seguridad eléctrica, segin
corresponda.

Los resultados de la verificacion del disefio, incluyendo la identificacidn del disefio,
los métodos de verificacion, fechay personas encargadas de la verificacidn, deberan
documentarse enel historial del Disefio.

b) Procedimientosy Registros de la Revision

Cada fabricante debera realizar una revision formal de los datos de salida del disefio (DM
finalizado) de acuerdo con los requisitos establecidos. Ademas, cada fabricante debera
designar la responsabilidad de la revision de disefio a personas calificadas que tengan
responsabilidad directa en el desarrollo del disefio. Las designaciones deberan ser
documentadas. Los resultados de la revision de disefio deberan ser documentados en el
registro histérico del disefo.

Procedimientos y registros de la revisién: es un examen documentado, exhaustivo
y sistematico del disefio para evaluar laidoneidad de los requisitos establecidos y
evaluarlacapacidad del disefio para cumplircon los requisitos, identificary resolver
problemas e implementacidn de acciones correctivas.

Cadafabricante deberarealizar unarevisionformal delos datos de salida del disefio
de acuerdo con los requisitos establecidos.

Cada fabricante debera designar la responsabilidad de la revision de disefio a
personas calificadas que tenganresponsabilidad directa en el desarrollo del disefio.
Las designaciones deberan serdocumentadas.

Los resultados de la revision de disefio deberan ser documentados en el registro
histérico del disefo.

c) Procedimientosy Registros de la Validacion

Cada fabricante establecerd y mantendrd procedimientos para la validacién del
disefio.

La validacion del disefio consiste en establecer mediante pruebas objetivas que las
especificaciones (requisitos especificados) se ajustan a las necesidades del usuario
y al uso o usos previstos.
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= La validacién del disefio se realizard en condiciones operativas definidas en
unidades de produccidniniciales, lotes o partidas o sus equivalentes.

= La validacién del disefio garantizara que los dispositivos médicos se ajusten a las
necesidades de los usuariosy alos usos previstos e incluira pruebas de las unidades
de produccién en condiciones de usoreales o simuladas.

= La validacidon del disefio incluira la validacion del software y analisis de riesgo,
cuando corresponda.

= La validacién suele serrealizadas en condiciones reales o simuladas. Ejemplos de
validacién incluye los ensayos clinicos con humanos, las pruebas de factores
humanos de usabilidad, el envasadoy etiquetado, los analisis y las inspecciones.

= Losresultadosde lavalidacion deldisefio incluyendo laidentificacién del disefio, los
métodos, la fechay las personas que la realizaron, se documentaran en el archivo
historico de D&D.
5.5 Documentacion Transferenciadel D&D (ETAPA Il)
a) Procedimientos para la transferenciade diseiioy desarrollo.
b) Registros de los resultadosy conclusiones de la transferencia.
= Cadafabricante deberaestablecery mantener procedimientos paraasegurarque la
base del disefio para un producto y sus componentes estén correctamente

traducidos entérminos de especificaciones de produccion.

= Las especificaciones de produccién deberadn ser aprobadas por una persona
nombrada por el fabricante.

= Laaprobacién,incluyendoidentificacion deldisefo, fechaylapersonaque aprueba
las especificaciones, deberan ser documentadas.

= Cadafabricante deberaseleccionaruna muestrarepresentativa del producto de los
primeros tres lotes o partidas de produccidn y ensayar tales muestras bajo
condiciones reales o simuladas.

= (Cada fabricante debera conducir tales ensayos de acuerdo con procedimientos
establecidos y deberd mantenerregistros de todos los ensayos.

= (Cada fabricante deberd también conducir tales ensayos cuando fueran hechas
modificaciones en el producto o en el proceso de fabricacion.
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= (Cada fabricante deberd asegurar que el disefio no sea liberado para la produccién
hasta que esté aprobado porlas personas designadas paratal fin.

= Las personasdesignadas, deberan revisartodos los registros exigidos por el registro
histérico del disefo, afin de asegurarque éste esté completoy que el disefiofinal
sea compatible con los planes de disefio aprobados, antes de su liberacién. La
liberacion, debe incluir fecha y firma del responsable, la cual deberd estar
documentada.

= Modificaciones de diseflo. Cada fabricante deberd establecer y mantener
procedimientos para la identificacion, documentacién, validacién, revisidn y
aprobacién de las modificaciones de diseno.

5.6 Registro Histérico de Diseiio (ETAPAIII)
Cada fabricante deberd establecer y mantener un registro histérico de disefio para cada

producto. Cadauno de estos deberd contener o hacer referencia atodos los registros necesarios
para demostrarque el disefiofue desarrollado de acuerdo con los planes de dis efiosaprobados.

6. NOTIFICACION DEL ACTO ADMINISTRATIVO EMITIDO POR EL ISP

En materiade notificacién, a través de la cual se adjuntardintegramente el (los) documento(s)
que se notificara(n), se debeindicarsise autorizaa que estase realice por medios electrdnicos,
indicando la(s) casilla(s) de correo electrdnico aconsiderar.
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