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FECHA DE RECEPCION / REFERENCIA:

Nota 1: Para mejor comprension y correcta completitud de este formulario, previamente se recomienda
leer el Instructivo correspondiente, disponible en la pdgina web institucional.

Nota 2: Se requiere que toda la informacion se proporcione de forma ordenada y que se identifique cada
archivo con el nombre correspondiente al documento que hace referencia. Para tal efecto, la
identificacion de cada archivo debe comenzar con el numeral asignado para cada punto del
formulario, segun corresponda.

IDENTIFICACION DE LA PERSONA NATURAL O JURIDICA SOLICITANTE

Razén social o nombre de la persona natural:

Rol Unico Tributario (RUT) o RUN:

Cddigo postal y direccién (Calle/N°/Comuna/Ciudad):
N2 de teléfono fijo:

Correo electrénico:

Pagina web, si dispone:

IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE LEGAL DE LA PERSONA NATURAL O JURIDICA SOLICITANTE
(si aplica)

Nombre completo:
RUN:

Profesidn:

Cargo:

Correo electroénico:

IDENTIFICACION DEL PROFESIONAL RESPONSABLE TECNICO ANTE EL INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA

Nombre completo:

RUN:

Profesion:

N° de teléfono fijo y/o mavil:

Correo electrénico:

Direccion Laboral:
L —
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IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
Nombre Genérico del Dispositivo Médico:
Nombre Comercial del Dispositivo Médico:

Tipo de DM:

Dispositivo médico Innovador

Dispositivo médico con otro DM equivalente en el mercado nacional o internacional

Uso previsto:
Descripcion:
Clase de riesgo del DM (Revisar: “Guia para la Clasificacion de los Dispositivos Médicos segun Riesgo

del Instituto de Salud Publica”): https://www.ispch.gob.cl/andim/guias-tecnicas-y-material-de-
capacitacion/

\Y)

INFORMACION TECNICA Y ANTECEDENTES QUE AVALAN LA ETAPA DE FABRICACION

Requisitos del Sistema de Gestion de Calidad, SGC (ETAPA 1)
Documentacién con la siguiente informacion:

Representante de la Direccion.

Alcance del SGC.

Declaracién documentada de una politica de calidad y los objetivos de calidad.
Matriz de procedimientos documentados y sus respectivos registros.
Organigrama de la organizacion.

Responsabilidades y autoridades.

Programa y registro de auditorias internas.

Recurso humano disponible y sus perfiles, programas de capacitaciones.
Registro de Revision por la Direccion.

Requisitos de las Instalaciones (ETAPA )
Documentacién con la siguiente informacion:

Descripcion de la Infraestructura, tamafio y numero de areas (adjuntar plano).
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Equipos e instrumentos, incluidos software y hardware.

Procedimientos y registros de controles ambientales, control de la contaminacidn, de aire y/o
agua, control de la presiéon, temperatura, humedad, otros, si aplica.

Informe de los servicios de apoyo (tales como los sistemas de transporte, de comunicacién o de
informacion).

Programa de mantencidn y calibracién de equipos criticos.

5.3 Control de Compras (ETAPA 1)
Documentacién con la siguiente informacién:

Procedimientos para asegurar que el producto adquirido (por ejemplo, servicios tercerizados,
materias primas, materiales de embalaje, equipos, etc.) cumpla con los requisitos de compra
especificados.

Listado de proveedores o servicios.

Registro de evaluacion de proveedores.

Especificaciones de compra de materia prima critica.

Certificados de analisis de materia prima critica.

Para insumos de origen animal o los que se utilicen para su fabricacion derivados de origen animal,
deben presentar el certificad de sanidad animal emitido por la autoridad competente del pais de
origen de los animales, en el que conste que el producto proviene de animales estan libres de la
presencia de BSE, TSE u otras afecciones que puedan transmitirse al ser humano.

Contratos o convenios de servicios tercerizados.

Requisitos de Insumos (ETAPA I)
Documentacién con la siguiente informacién:

Procedimientos y registros de Control de insumos que incluya recepcidn, identificacién, muestreo,
almacenamiento, control y manejo de los insumos de fabricacién.

Procedimiento y registro de control de la contaminacidn y alteraciéon de los insumos, cuando
corresponda;

Registros de trazabilidad de los insumos.

Informe de validacion de sistemas informaticos, cuando se utilicen en el control de los insumos.
Procedimiento y documentos asociados de los insumos cuya vigencia de aprobacién ha terminado,
gue incorpore indicaciones de cuarentena, re-analisis, disposicidn final o segregacidn para prevenir
su uso.

Control del Proceso de Fabricacion (ETAPA Il)
Documentacién con la siguiente informacion:

Flujo del proceso de fabricacién.

Procedimiento de produccién con identificacion de operaciones criticas que deben ser
supervisadas.

Instrucciones documentadas, procedimientos, patrones de operacidon y métodos que definan y
controlen la forma de produccidn, instalacion y asistencia técnica.

Resultados de pruebas y analisis que se realizan en el control de producciéon (adjuntar un informe
de analisis realizado).

Conformidad con normas, patrones o cddigos de referencia aplicados y procedimientos de control
de proceso.
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d)

Monitoreo y control de los pardmetros de proceso y caracteristica de componentes vy
caracteristicas de los productos durante la produccidn, instalacién y asistencia técnica;
Identificacion y calificacion del personal involucrado en produccién.

Formato de Registros de produccién (hoja de ruta) cuando se ejecuta (adjuntar uno completado).
Registro y programa de limpieza y sanitizacién de las areas de produccién.

Listado de los procesos de produccidn que se deben validar, segin gestidén de riesgo.

Informe de validacion del método de esterilizacidn, para DM estéril, cuando corresponda.
Pruebas o andlisis de esterilidad por lote, cuando corresponda.

Procedimiento y registro de liberacion de lotes.

Para procesos automatizados, se deberd validar el software de acuerdo con un protocolo
establecido. Los resultados de la validacién y sus modificaciones deben ser documentadas.
Procedimientos para asegurar que el equipamiento de monitoreo y evaluacidn sea calibrado,
inspeccionado y controlado. Deberdn mantenerse los registros correspondientes de estas
actividades.

Procedimiento y registro de almacenamiento y distribucion de productos terminado (ETAPA Il)
Documentacién con el procedimiento de almacenamiento de productos terminados y sus
respectivos registros.

Laboratorio de Control de Calidad, Propio o Tercerizado (ETAPA Il)
Documentacién con la siguiente informacion:

Procedimientos de ensayos y registro.

Procedimientos de muestreo.

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

Procedimientos para la calibracidn de instrumentos de medicién y equipos de laboratorio con los
registros correspondientes;

Registro de un programa de calibracion de instrumentos de medicién empleados en el laboratorio.

Procedimiento de identificacidn y Trazabilidad
Adjuntar procedimiento de Identificacidn y Trazabilidad de los DM fabricados.

Envases y Etiquetas (ETAPA 1)
Documentacién con la siguiente informacion:

Procedimientos para mantener la integridad, legibilidad y adherencia del rotulado para evitar
cambio de rétulos y/o etiquetas, y mantencion de los mismos en condiciones normales de
procesamiento, almacenamiento manipulacidn, distribucién y uso.

Presentar registro de todos los componentes del empaque, su respectivo nimero de partes y
funciones que puedan ser rastreadas a través del sistema de trazabilidad;

Presentar informe de validacién de las tintas, adhesivos y los materiales de la etiqueta.

Copias o proyectos de rétulos.

5.10 Liberacion de Producto Terminado (ETAPA Il)
Documentacién con la siguiente informacion:

a) Procedimiento que describa el proceso de revision del expediente de lote y liberacién de
productos.
b) Registro de los pardmetros revisados por el responsable para liberar un lote de fabricacion.
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5.17

Estudios de Estabilidad (ETAPA Il)
Documentacién con la siguiente informacién:

a) Informe de estudio de estabilidad.
b) Fecha de vencimiento y condiciones de almacenamiento determinada.

Destino Final de Residuos (ETAPA 1)
Documentacion con la siguiente informacion:

a) Procedimiento que garantice el cumplimiento de las disposiciones aplicables en materia
medioambiental y sanitaria para el destino final de residuos contaminantes y/o peligrosos.

Actividades Durante la Instalacion (ETAPA II)
Documentacién con la siguiente informacion:

a) Cuando se trate de equipos se debe presentar un procedimiento de instalacion de los equipos
en las instalaciones del cliente, en el cual se describan los criterios de aceptacién para la
instalacidon y verificacion de la instalacion de DM.

b) Cuando corresponda debe presentar procedimientos de mantencién, los materiales de
referencia y las mediciones de referencia, segun se necesiten.

Validacidn de los Procesos de Fabricacion (ETAPA Il)

Presentar procedimientos de validacién de procesos criticos de fabricacion y prestacidon del
servicio, segln corresponda.

El alcance de la validacion se determinara utilizando la gestidon de riesgos, de acuerdo al DM, los
procesos involucrados y el control de los aspectos criticos que deben demostrarse. Se debiese
mantener registros de las validaciones segun lo descrito en 4.2.5 de la “Guia de Recomendacion
de Buenas Précticas de Fabricacidén de Dispositivos Médicos, incluidos los DMDIV” disponible en
el siguiente enlace: https://www.ispch.gob.cl/andim/guias-tecnicas-y-material-de-capacitacion/

Manejo de Quejas (ETAPA IlI)

a) Procedimiento para el manejo oportuno de quejas de acuerdo con los requisitos regulatorios
correspondientes.

Notificacion al Instituto de Salud Publica (ETAPA Ill)

a) Procedimiento y registro de notificaciones al ISP sobre eventos centinelas (eventos adversos
graves) y acciones de campo.

Auditorias internas (ETAPA Ill)

a) Procedimientos y programa de auditorias internas.
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Control de productos no conformes (ETAPA l11)
Procedimiento de control de productos no conformes.

Retiro del Mercado (ETAPA IIl)

Procedimiento de retiro del mercado por DM no conformes, eventos adversos, acciones
correctivas, etc.

Sistema de Vigilancia Post Comercializacion del Fabricante (ETAPA I111)

Programa de vigilancia post comercializacién para monitorear de forma continua el desempefio
y seguridad del DM. Los datos recopilados se deben someter a un método de andlisis de datos
que pueda alimentar la gestion de riesgos, la mejora continua y la evaluacidn clinica.

6.0 NOTIFICACION DEL ACTO ADMINISTRATIVO EMITIDO POR EL ISP
En materia de notificacion, a través de la cual se adjuntara integramente el (los) documento(s) que
se notificara(n), autorizo a que esta se realice por medios electrénicos:

Si No

Si estd de acuerdo con la notificacion a través de medios electrénicos, por favor indique una o mas
*casilla(s) de correo electrénico a considerar:

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

Declaro bajo juramento que los datos suministrados en el presente formulario, asi como los antecedentes
acompafiados, son verdaderos e integros.

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

NOMBRE, RUN y FIRMA NOMBRE, RUN y FIRMA
RESPONSABLE TECNICO REPRESENTANTE LEGAL

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