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06 de septiembre de 2022

Nombre presentador: Gonzalo J. Marambio San Martín
Cargo: Tecnólogo Médico
Unidad/sección: Subdepartamento Autorización y Registro de Dispositivos Médicos
Departamento: Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovación y Desarrollo.

ENSAYOS DE TAMIZAJE SEROLÓGICO 
PARA LA DETERMINACIÓN DE VIH Y 
VERIFICACIÓN DE LA CONFORMIDAD 
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Empresas Solicitantes 
de Registro Sanitario

• 1. Se consideran 4 clases de  riesgo 
para DMDIV, categorizados 
alfabéticamente,

• 2. Evalúa riesgo individual como para 
la salud pública,

• 3. Se asocia a 7 reglas,

• 4. Clase de riesgo directamente 
proporcional a los requisitos 
regulatorios.

A B

C D
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ALCANCE  DECRETO 41:

Ensayos instrumentales para determinación de 
anticuerpos anti VIH. Sensibilidad 100% / Especificidad 
≥ 95%.

Ensayo Visuales / rápidos para determinación de 
anticuerpos anti VIH. Sensibilidad 100% / Especificidad 
≥ 95%.

Ensayos visuales / rápidos para autotest de VIH. 
Sensibilidad 99% / Especificidad ≥ 98%.

A

B

C
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Metodología objetivo específico II

SOLICITUD DE 
ADMISIBILIDAD

SOLICITUD DE 
VERIFICACIÓN 

DE LA 
CONFORMIDAD

CERTIFICADO DE VERIFICACIÓN    
DE LA CONFORMIDAD

REGISTRO SANITARIO

SOLICITUD DE 
ADMISIBILIDAD

SOLICITUD DE 
REGISTRO 
SANITARIO

PROCESO ACTUAL
PROCESO DE REGISTRO 

CON VERIFICACIÓN

PROCESO PARA LA OBTENCIÓN DE CERTIFICADO DE VERIFICIACIÓN DE LA 
CONFORMIDAD RDIV VIH (ENSAYOS VISUALES RÁPIDOS E INSTRUMENTALES)

PROCESO PARA LA OBTENCIÓN DE REGISTRO SANITARIO RDIV VIH                         
(ENSAYOS VISUALES RÁPIDOS E INSTRUMENTALES)
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Metodología objetivo específico II

SOLICITUD REGISTRO 
SANITARIO DOCUMENTAL

PROCESO DE REGISTRO
SIN VERIFICACIÓN

REGISTRO SANITARIO

PROCESO DE REVISIÓN DE 

ANTECEDENTES DE DMDIV

SOLICITUD REVISIÓN DE 
ANTECENTES QUE ACOMPAÑAN 

AL DMDIV

CERTIFICADO REVISIÓN DE 
ANTECEDENTES QUE  

ACOMPAÑAN AL DMDIV

PROCESO PARA LA OBTENCIÓN DE REGISTRO SANITARIO KIT VIH                              
(ENSAYOS VISUALES RÁPIDOS AUTOTEST) SIN VERIFICACIÓN 

PROCESO PARA LA OBTENCIÓN DE CERTIFICADO DE REVISIÓN DE 
ANTECEDENTES QUE ACOMPAÑAN AL DMDIV
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FORMULARIO DE SOLICITUD REGISTRO SANITARIO
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INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR             

FORMULARIO DE REGISTRO SANITARIO
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ÍTEMS FORMULARIOS

IDENTIFICACIÓN DE LA EMPRESA SOLICITANTE.1

IDENTIFICACIÓN DEL REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA 
SOLICITANTE.2

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

IDENTIFICACIÓN DEL PROFESIONAL RESPONSABLE DE 
TECNOVIGILANCIA DE LA EMPRESA SOLICITANTE.

IDENTIFICACIÓN DEL DMDIV.

INFORMACIÓN TÉCNICA DEL DMDIV ÚNICO, FAMILIA, SISTEMA O 
GRUPO.

DOCUMENTOS QUE SE DEBEN ADJUNTAR DE LA EMPRESA                    
SOLICITANTE  Y DEL DMDIV, ÚNICO, FAMILIA, GRUPO O                      
SISTEMA.

DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD (DdC) DEL DMDMIV.

3

4

5

6

7

8
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Nombre o Marca Comercial del DMDIV 

Nombre Original del DMDIV

 Identificación del Fabricante Legal 

 Identificación del planta de fabricación propia o subcontratada

ÍTEM 5 – IDENTIFICACIÓN DEL DMDIV

OEM

OBL

ODM Fabricante Propietario del Diseño

Fabricante Etiquetador de Marca Propia

Fabricante Original
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Documento que describa el Uso Previsto, Descripción general del RDIV y especificaciones del material.

Manual de usuario para equipos e instrumentos utilizados en el diagnóstico in vitro, cuando corresponda.

 Informe de Evaluación de Desempeño del DMDIV (Validación Analítica y Clínica).

ÍTEM 6 – INFORMACIÓN TÉCNICA DEL DMDIV
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Contextualización de los resultados

USUARIO PROFESIONAL USUARIOS NO ESPECIALIZADOS

 Idioma Castellano.

 Para Fabricantes con etiquetado de marca propia (OBL), será
necesario proporcionar el instructivo de uso o inserto tanto
del DMDIV OBL como del fabricante OEM.

 El inserto debe ser proporcionado al usuario en formato
impreso.

 Indicaciones claras y sencillas sobre cómo realizar e
interpretar el resultado de la prueba.

 Debe señalar claramente las limitaciones de la prueba y
cualquier otra información de gran importancia.

 Debe proporcionar advertencias sobre el riesgo de resultados
falsos negativos si la prueba se realiza en el 'período de
ventana', explicando cuál es el período de ventana y
advirtiendo que los resultados negativos obtenidos dentro de
este periodo.

 Recomendaciones no obligatorias.

 Idioma Castellano.

 Test rápidos de uso profesional deben proporcionar el
inserto impreso.

 Ensayos instrumentales pueden proporcionar el inserto en
formato impreso o formato web.

 Para Fabricantes con etiquetado de marca propia (OBL), será
necesario proporcionar el instructivo de uso o inserto tanto
del DMDIV OBL como del fabricante OEM.

 Un DMDIV destinado a ser utilizado para detectar la
presencia o exposición a un agente transmisible en sangre,
componentes sanguíneos, hemoderivados, tejidos u órganos
para evaluar su idoneidad para transfusión o trasplante,
debe estar claramente indicado en el uso previsto del RDIV y
debe ser señalado en su instructivo de uso o inserto.

ÍTEM 6 – INSTRUCTIVO DE USO
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Contextualización de los resultados

USUARIO PROFESIONAL USUARIOS NO ESPECIALIZADOS

 Rótulos en idioma Castellano.

 Para Fabricantes con etiquetado de marca propia, será
necesario proporcionar el rótulo tanto del DMDIV OBL como
del rótulo OEM.

 El nombre y dirección del distribuidor del DMDIV en Chile,
puede ser agregado por este mismo en Chile, en lugar de ser
proporcionada por el fabricante original, en cuyo caso, la
etiqueta adicional no debe ocultar ninguna de las etiquetas
del fabricante.

 Los ensayos visuales/rápidos para autotest de VIH deberán
incorporar en su rotulado, mediante impresión o uso de
etiquetas adhesivas de seguridad, la siguiente leyenda:

"Dispositivo médico para autoevaluación”.
El resultado de este examen no constituye diagnóstico.

Ante un resultado reactivo se requiere realizar un proceso 
de diagnóstico en un establecimiento de salud.

Para mayor información comuníquese al FONOSIDA - 800 
378 800 / SALUD RESPONDE 600 360 7777 o visite 

www.minsal.cl".

 Para el caso de los DMDIV de uso profesional destinados a ser
utilizados por usuarios capacitados, se aceptará rótulo en
idioma inglés con uso de simbología internacional, siempre y
cuando el inserto esté en idioma castellano.

 Requisitos para envase primario y segundario.

 Para Fabricantes con etiquetado de marca propia (OBL), será
necesario proporcionar el embalaje tanto del RDIV OBL como
del etiquetado OEM.

 El nombre y dirección del distribuidor del DMDIV puede ser
agregado por este mismo en Chile, en lugar de ser
proporcionada por el fabricante original, en cuyo caso, la
etiqueta adicional no debe ocultar ninguna de las etiquetas
del fabricante.

ÍTEM 6 – RÓTULOS
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1 3 5 7 82 4 6

Certificado Vigente 

para Propósitos de 

Exportación o 

CLV.
Certificado de Esterilidad Servicio Técnico Postventa.

Certificado de Sistema 

de Gestión de Calidad 

(Fabricante Legal y Sitio 
de Fabricación).

Carta de 

Autorización

Documento que 

acredita Seguridad 

Eléctrica y 

Compatibilidad 
Electromagnética

Informe de 

Gestión de 
Riesgo

DdC

DOCUMENTOS QUE SE DEBEN ADJUNTAR DE LA EMPRESA SOLICITANTE Y DEL DMDIV
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GRACIAS


