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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 empresa o nombre de la persona natural que solicita el tramite.
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)
Indicarel cédigo postal y ladireccidon de la empresa o persona natural quesolicita el tramite,
especificando Calle, NUmero, Comunay Ciudad.
14 N2 de teléfonofijo
Indicarel nimero de teléfonofijo de laempresa o personanatural que solicitael tramite.
1.5 Correo electrénico
Indicar la direccién de correo electrénico de la empresa o persona natural que solicita el
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 electréonico del representantelegal de laempresa solicitante.
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3. IDENTIFICACION DEL PROFESIONAL RESPONSABLE TECNICO ANTE EL INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA
3.1 Nombre completo
Indicarel nombre completo del profesional que representatécnicamente alaempresaola
persona natural frente al ISP, y que estara disponible para las 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 representatécnicamentealaempresa. El profesional
responsabletécnico debeserdel dreadelasaludy/otenerconocimientodel DMobjeto del
tramite.
3.4 N2 de teléfono fijoy/o movil
Indicarel nimero deteléfonofijoy/o detelefonia movil del profesional responsable técnico.
3.5 Correo electronico
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 Genérico del Dispositivo Médico
Indicarel nombre genérico—enidioma castellano- del DM que es objeto del tramite.
Ejemplo: apésitos, mallas quirdrgicas, implantes dentales, ventiladores, concentrados de
dialisis, etc.
4.2 Nombre Comercial del Dispositivo Médico
Indicar el nombre o la marca comercial del DM que es objeto del tramite.
43 Tipode DM

Marcar con una X que tipo de DM:
- Dispositivomédicoinnovador en el mercado nacional ointernacional, o
- Dispositivo médico equivalente aotro DM en el mercado nacional o internacional.
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4.4

4.5

4.6

Uso previsto:
Sefalarclaramente el propdsito especifico para el cual esta destinado el DM:
a) El propédsito médico parael cual el fabricante hadisefiado el DM;
b) Mecanismo de accidon porel que alcanza el uso previsto;
c) La (s)patologia(s)atratar o diagnosticarcon el DM;
d) Siel DM es para uso exclusivode un profesional idéneo;
e) Condiciénde uso.

Descripcion:

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

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

c) Cuandocorresponda, se deben describirademdslos modelosylosaccesorios.

Clase de riesgo del DM

Sefalar la clase de riesgo a la cual pertenece el DM, de acuerdo a la clasificacién en Chile. Se
recomiendarevisarla “Guia para Clasificacion SeginRiesgode Dispositivos Médicos”, 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 LA ETAPA DE FABRICACION

5.1 Requisitos del Sistemade Gestion de Calidad, SGC (ETAPAI):
Documentacién con lasiguiente informacion:

a) Nombre del representante de la Direccion del establecimiento.

b) Indicar el alcance del SGC del establecimiento (por ejemplo, el alcance sera para los procesos
productivosy/o procesos de apoyo)

c) Adjuntar una declaracion documentada de la politica de calidad y los objetivos de calidad del
establecimiento.

d) Adjuntarunamatriz de procedimientos documentadosy sus respectivos registros.

e) Presentarunorganigramadel establecimiento.

f) Documento que indique las responsabilidadesy autoridades del establecimiento.

g) Presentarunprogramay registro de auditoriasinternas.

h) Indicar el recurso humano disponible y sus perfiles, incluidos los programas de capacitadones

realizados por el establecimiento.
Presentar un documento que evidencie la Revision por la Direccidon, con sus conclusiones y
mejoras del SGC.
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5.2 Requisitos de las Instalaciones (ETAPA )

a)

b)

Describirla Infraestructura del sitio de fabricacidn, incluyendo tamafo en metrosy nimero de
areas del proceso de fabricacion tales como: bodega de insumos, salas de fabricacidn, salas de
esterilizacion, salas de embalaje, laboratorio de control de calidad, sala de lavado, bodegas de
productos terminado, etc., segun corresponda. Se debe adjuntar plano de lainstalacién.

Indicar cantidad y nombre genéricos de los equipos e instrumentos, incluidos software y
hardware utilizados en el proceso de fabricacion.

Describir los controlesambientalesy requerimiento de salas especiales que se necesitaen el
proceso de fabricacion, por ejemplo: control de aire, contaminacién, controles de agua,
presién, temperaturay humedad, otros, si aplica.

Indicarlos servicios de apoyo conlos que cuentael sitio de fabricacion (tales como los sistemas
de transporte, de comunicacién o de informacién).

Adjuntar el programa de mantencidn y calibracion de los equipos criticos del proceso de
fabricacidn, incluidos los equipos de laboratorio de control de calidad, si corresponde.

5.3 Control de Compras (ETAPA 1)

a)

b)

d)
e)

f)

g)

Adjuntar procedimiento para asegurar que el producto o servicio adquirido, cumpla con las
especificaciones establecidas previamente para obtener los resultados planificados (por
ejemplo, calidad de servicios tercerizados, especificaciones materias primas, materiales de
embalaje, equipos, etc.).

Presentarel listado de proveedores o servicios utilizados en el proceso de fabricacion.
Presentar el procedimiento y/o un registro actualizado del proceso de la evaluacion de
proveedores mas criticos del proceso de fabricacion.

Adjuntarfichastécnicas donde se identifique la materia primamas critica y las especificaciones
gue se necesitan paradar cumplimiento alos requisitos establecidos.

Adjuntar los certificados de andlisis de materia prima critica, ya sean certificados de origen o
informes realizado porel sitio de fabricacién en el momento de recepcionarlas.

Para insumos de origen animal o los que se utilicen para su fabricacion derivados de origen
animal, se debe presentar el certificado de sanidadanimal emitido porlaautoridad competente
del pais de origen de los animales, en el que conste que el producto proviene de animales libres
de la presenciade BSE, TSE u otras afecciones que puedan transmitirse al ser humano.
Adjuntar contratos o convenios de servicios tercerizados mas criticos, por ejemplo, contratacién
de servicios de laboratorio de control de calidad, acondicionamiento, esterilizacion, etc., segin
seael caso.
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5.4 Requisitos de Insumos (ETAPAI)

a)
b)
c)

d)

Presentar un procedimiento y/o registros del control de insumos cuando se recepciona,
identifica, muestreay almacena, segun corresponda.

Presentarun procedimiento paracontrolar o evitarlacontaminacidny alteracién de los insumos
cuandoingresan al establecimiento, cuando corresponda.

Presentar procedimiento de cdmo se mantiene la trazabilidad de los insumos (codigos y
metodologia utilizada para mantenerlatrazabilidad através de todo el proceso productivo).
Presentaruninforme de validacién de sistemasinformaticos, cuando se utilicenen el control de
losinsumos. La validacién del sistemainformatico debe serrealizado antes de su utilizacién en
el procedimientoy debe ser realizado por el mismo fabricante o un tercero contratado para
estos efectos.

Presentar un procedimiento y documentos asociados de los insumos cuya vigencia de
aprobacién ha terminado, que incorpore indicaciones de cuarentena, re-andlisis, disposicion
final o segregacion para prevenirsu uso.

5.5 Control del Proceso de Fabricacion (ETAPA II)

Presentarflujo del proceso de fabricacion desdela materia prima hasta el producto terminado.
Presentar el procedimiento de producciéon con identificacion de las operaciones criticas que
debensersupervisadas.

Presentarinstrucciones documentadas, procedimientos, patrones de operaciony métodos que
definany controlenlaproduccidn, instalacidn y asistencia técnica, segin corresponda.
Presentarunresultado de pruebay analisis que se realizan en un control critico de produccion.
Se debe adjuntaruninforme de anadlisis realizado.

Presentarunregistro de conformidad con normas, patrones o criterios de aceptacion aplicados
a controles criticos de produccion.

Presentarregistrosdel monitoreoy controlde losparametros de proceso (T°, Humedad, Presidn,
calidad del aire, calidad del agua, etc.) durante la produccidn, instalacion y asistencia técnica.
Presentardocumento de laidentificacidon y calificacién del personal involucrado en produccién.
Presentarun formato de Registros de produccion (hoja de ruta) cuando se ejecuta (adjuntar uno
completado con las firmas de responsabilidad correspondientes).

Presentar programade limpiezay sanitizacién de lasinstalaciones de produccion.
Presentarun listadode los procesosde produccién que se debenvalidar, segin gestionde riesgo
de los procesos.

Presentaruninforme de validacién delmétodo de esterilizacidn utilizado en la fabricacién para
DM estéril, seacuandolorealizael mismo establecimiento o lo terceriza, cuando corresponda.
Presentarun andlisis de esterilidad por lote, cuando corresponda.

Presentarel procedimientoy un registrode liberacidn de lotes.

Para procesos automatizados, se debera validar el software de acuerdo con un protocolo
establecido. Los resultados de lavalidaciény sus modificaciones deben ser documentados.
Presentarun procedimiento paraasegurar que el equipamiento de monitoreoy evaluacion sea
calibrado, inspeccionado y controlado. Deberan mantenerse los registros correspondientes de
estasactividades.
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5.6 Procedimiento y registro de almacenamiento y distribucidn de productos terminado (ETAPA

)

a) Adjuntarprocedimientoy un registro de almacenamiento de productos terminados que induya
codificacién, condiciones de almacenamiento, sistema de salida del producto, cuarentenas, etc.

5.7 Laboratorio de Control de Calidad, Propio o Tercerizado (ETAPA 1)

El laboratorio de control de calidad propio o tercerizado deberd presentar los siguientes
documentos:

a) Procedimientos de ensayos de control de calidad de materia prima, productos intermedios,
productoterminado, segln corresponda.

b) Procedimientos de muestreo para cada etapa de control de calidad (materia prima, productos
intermedios y producto terminado), segun corresponda.

c) Registro de especificaciones, certificados analiticos o de conformidad y registros de los
monitoreos ambientales.

d) Procedimientos para la calibracién de instrumentos de medicion y equipos de laboratorio con
losregistros correspondientes;

e) Registro de un programa de calibracién de instrumentos de medicion empleados en el
laboratorio.

5.8 Procedimiento de Identificaciony Trazabilidad (ETAPA Il)

El procedimiento debe indicar como se generan los numeros de lotes, cédigos o nimeros de serie
(segun corresponda) de cada DM durante el proceso de fabricacion. Esta trazabilidad se debe ir
construyendo desde laidentificacion de lamateria prima, el proceso de fabricacién (incluyendo las
condiciones de trabajo, personainvolucradas, equipos, fechas, etc) hasta el producto terminado.
Entre mas alto seael riesgo del DM, mayor esla necesidad de identificar el producto desde el sitio
de fabricacién hastael sitio de utilizacién porel usuario o el paciente.

5.9 Envases y Etiquetas (ETAPA 11)

a) El procedimiento deberia describir las actividades para mantener la integridad del rotulado o
etiquetado tales como: incorporar sistema de etiquetadoautomatizados, seleccidon de adhesivos
apropiados, control de las condiciones ambientales (temperatura, humedady luz).

b) El procedimiento deberia indicar un listado con todos los componentes del empaque, su
respectivo nimero de partes y funciones que puedan ser rastreadas a través del sistema de
trazabilidad.

c) Presentarinforme de validacidn de las tintas, adhesivos y los materiales de la etiqueta, que
demuestren que no sufren deterioro através del proceso de etiquetado, despachoy traslado.

d) Adjuntar copias o proyectos de rétulos que cumpla con la informacién recomendada en la
regulacidn nacional.
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5.10 Liberacion de Producto Terminado (ETAPA 1)

a)

b)

Presentar un procedimiento que describa el proceso de revisién del expediente de lote;
responsablede laliberacién,datos aconsiderar paralaliberaciony su correspondiente registro.
Presentar un registro de los parametros revisados por el responsable para liberar un lote de
fabricacion.

5.11 Estudios de Estabilidad (ETAPA II)

a) Elinforme de estudio de estabilidad del DM debe contemplar un plan o protocolo donde se

b)

especifique:

Parametros a evaluar: propiedades fisicas (apariencia, color), quimicas, microbioldgicas,
desempefio e integridad delenvase.

Condiciones de prueba: temperaturas, humedad, exposicion a la luz que simulan las
condiciones de almacenamientoy transporte previstas.

Frecuencia de muestreo: determinar los puntos de tiempo especificos (ej: 3,6, 12 meses y
anualmente) en los que se tomaran muestra para andlisisy la determinacion de los
parametros seleccionados.

Criterios de aceptacion.

Numerode lotes aestudiar.

Preparacion de muestra: empaque final (primarioy secundario).
Almacenamiento controlado: condiciones alargo plazo (tiempo real) o estudiosace lerados.
Andlisis de datos recopilados através del tiempo.

Determinacion de lavida util (fecha de vencimiento).

Responsable delestudio.

Se deben presentar los resultados del estudio que avalan la fecha de vencimientoy las
condiciones de almacenamiento determinadas.

5.12 Destino Final de Residuos (ETAPA Il)

a) Adjuntarprocedimiento referente al destino o disposicién final de residuos peligrosos o téxicos

gue se generan del proceso de fabricacion del DM, como gases, aguas o materiales y sus
métodos de eliminacidn, tratamiento o reciclaje.

5.13 Actividades Durante la Instalacion (ETAPA 1)

a)

Presentarun procedimiento que describalas actividades de instalacién de los equipos (DM) en
las instalaciones del cliente: actividades de verificacion de la instalacién, describir los criterios
de aceptacion para la instalacidn y verificacién de la instalacién de DM, y que identifique los
responsables de lainstalaciény capacitaciénenelusodel equipo.
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b) Cuando corresponda debe presentar procedimientos de mantencidn, los materiales de
referenciaylas mediciones de referencia, segun se necesiten.

5.14 Validacion de los Procesos de Fabricacion (ETAPA 1)

El establecimiento deberd documentarlosprocedimientos delas validacionesde los procesos, segin
gestionde riesgo, donde deberdincluir:

a) Los criterios definidos paralarevisiényaprobacién de los procesos;

b) La calificaciondelos equiposy del personal que realizard lavalidacion;

c) Elusode métodos, procedimientoy criterios de aceptacion especificos;

d) Cuandoseaapropiado, lastécnicas estadisticas que fundamentan los tamafios de muestras;

e) Losrequisitosde losregistros generadosen este proceso, por ejemplo, formato, mantenciony
recuperacion.

f) La revalidacion, incluidos los criterios para ésta;

g) La aprobacidnparalos cambiosen losprocesos.

5.15 Manejo de Quejas (ETAPA Ill)

Presentar procedimiento para el manejo oportuno de quejas de acuerdo con los requisitos
regulatorios correspondientes. Este procedimiento deberia contener, como minimo, los requisitos
y responsabilidades para:

a) Recibiry registrarinformacion;

b) Evaluar la informacion para determinar si la retroalimentacién constituye una queja;

c) Investigarlas quejas;

d) Determinarlanecesidad de reportar a las autoridades reglamentarias correspondientes;
e) Manejar el productorelacionado con laqueja;

f) Determinarlanecesidad de iniciar correcciones o acciones correctivas.

5.16 Notificacion al Instituto de Salud Publica (ETAPA III)

a) Presentar un procedimiento y registro de notificaciones de eventos centinelas, al Sistema
Nacional de Tecnovigilancia, via SVI (Sistema de Vigilancia Integrado para la comunicacion de
eventos adversos), dentro de los plazos que correspondan, segln se establece en la Guia del
Sistema Nacional de Tecnovigilancia del ISP, disponible a través del siguiente enlace:
https://www.ispch.gob.cl/andim/guias-tecnicas-y-material-de-capacitacion/.

Se debe incorporar en este procedimiento notificaciones de acciones campo al ISP o a la
autoridad sanitaria internacional (en caso de exportar los DM), tales como retiro del mercado,
actualizaciones de software, modificaciones, etc.
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5.17 Auditorias Internas (ETAPAII)

a) Presentar un procedimientoy programa de auditorias internas, donde se describan las
responsabilidades, los requisitos para la planificacidn, la realizacién, el informe y el registro de
los resultados de laauditoria.

5.18 Control de productos no conformes (ETAPA Ill)

a) Presentar un procedimiento donde se indiquen los controles, las responsabilidades y las
autoridadesrelacionadas con el tratamiento de productos no conforme. La evaluacién de las no
conformidadesincluiraladeterminacion de lanecesidad de unainvestigaciény la notificaciona
cualquierexterno (porejemplo, proveedor de materia prima) eventualmenteresponsable de la
no conformidad.

Se registrard la naturaleza de las no conformidades, de cualquier accidon subsiguiente
emprendida, incluidainvestigacidony lafundamentacién de las decision es tomadas.

5.19 Retiro del Mercado (ETAPALIII)

a) Presentar un procedimiento de retiro del mercado por DM no conformes, eventos adversos o
acciones correctivas. Indicar metodologiay responsabilidades.

5.20 Sistemade Vigilancia Post Comercializacion del Fabricante (ETAPAIII)

a) Presentar un programa de vigilancia post comercializacién para monitorear de forma continua
el desempeno y seguridad del DM. Los datos recopilados se deben someter a un método de
analisis de datos que pueda alimentar la gestidn de riesgos, la mejora continua y la evaluacidn
clinica.

6. NOTIFICACION DEL ACTO ADMINISTRATIVO EMITIDO POR EL ISP

En materiade notificaciéon, atravésde la cual se adjuntaraintegramente el (los) documento(s) que
se notificara(n), se debe indicar si se autoriza a que esta se realice por medios electrdnicos,

indicando la(s) casilla(s) de correo electrénico a considerar.
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