ENSAYOS DE TAMIZAJE SEROLOGICO
PARA LA DETERMINACION DE VIH Y
VERIFICACION DE LA CONFORMIDAD

06 de septiembre de 2022

Nombre presentador: Gonzalo J. Marambio San Martin

Cargo: Tecndlogo Médico

Unidad/seccién: Subdepartamento Autorizacidon y Registro de Dispositivos Médicos
Departamento: Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacion y Desarrollo.
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Empresas Solicitantes
de Registro Sanitario

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

2. Evalua riesgo individual como para
la salud publica,

3. Se asocia a 7 reglas,

4. Clase de riesgo directamente DRI

proporcional a los requisitos A
. MAYORES
regulatorios. '
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ALCANCE DECRETO 41. PIARER G AL L

LEYES, REGLAMENTOS, DECRETOS Y RESOLUCIONES DE ORDEN GENERAL

Num. 43.280 Jueves 16 de Junio de 2022 Pigina 1 de 3

Normas Generales

CVE 2143062

MINISTERIO DE SALUD
Subsccretaria de Salud Pablica

E n Sayos i n st ru m e nta Ies pa ra d ete rm i n a Cio' n d e INCORPORA A LOS DISPOSITIVOS PARA DETECCION DE VIH QUE SE INDICAN,
anticuerpos anti VIH. Sensibilidad 100% / Especificidad A O R DEL CODIGO SANITARIO VLo
2 95%. Num. 41 excento.- Santiago. 8 de junio de 2022,

Vistos:

Lo dispucsto en ¢l articulo 1°, 4° y 7° del Libro I del decreto con fucrza de ley N° 1 de
2005, del Ministerio de Salud. que fija ¢l texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto
ley N® 2.763. de 1979 y dc las leyes 18.469 y 18.933; articulo 111 del decreto con fucrza de ley
N 725, de 1967, del entonces Ministerio de Salud Pablica. Codigo Sanitario: ley N° 19.779, que
- 5 - - o o cstablece normas relativas al virus de mmunodeficiencia humana y crea bonificacion fiscal para
E n sayo Vls u a Ies / ra p I d os pa ra d et rm I n a CIo n d e enfermedades catastroficas; articulo 22 del decreto supremo N° 825, de 1998, del Ministerio de
Salud, que aprucba reglamento de control de productos y cb os de uso médico; oficios N°
. . . ose o cre o 1364 dc 2018, N° 1669 de 2019 y N° 645 de 2021, ;:lcl Instituto de Salud Pablica: decreto
supremo N° 28, de 2009, del Ministenio de Salud. que faculta al Ministro de Salud para firmar
antlcuerpos antl VIH- Senslbllldad 100 / Especlflcldad "pg: orden de la Presidenta de la Repablica™ y dclc:‘:: facultades quc indica en Subs:crvlanadc
Salud Publica y Subsccretanio de Redes Asistenciales; lo solicitado por la Jefa de la Division de
[v) Politicas Pablicas Saludables y Promocion. mediante su Memorandum B 35 N° 296, de 21 de
95 / julio de 2021: la resolucion N° 7, de 2019, de la Contraloria General de la Repablica, que fija
normas sobre exencion del tramite de toma de razén, y
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Considerando:

1° Que. al Ministerio de Salud le compete cjercer la funcién que corresponde al Estado de
garantizar cl libre ¢ igualitario acceso a las accionces de promocion, proteccion y recuperacion de
la salud y de rchabilitacion de la persona enferma; asi como coordinar, controlar y. cuando
corresponda, cjecutar tales acciones.

Ensayos visuales / rapidos para autotest de VIH. o O e e g e R e e B e

3% Que, cl articulo 1 de la ley N° 19.779 establece que s deber del Estado la claboracion de

‘il o 'f' 'd d o las politic dan a 1 rencion, diagnéstico y control de la infeccid yocada
Sensibilidad 99% / Especificidad = 98% L s o 2 SRR

4% Que. de acuerdo con ¢l articulo 111 del Codigo Sanitano, los dispositivos médicos deben
cumplir con normas y cxigencias de calidad quc les scan aplicablkes. y aquellos que sc
comercialicen o distribuyan a cualquier titulo sin contar con ¢l certificado de calidad scran
decomusados, sin perjuicio de otras medidas que pueda adoptar la autoridad sanitana. En cse
sentido ¢l decreto supremo N® 825, de 1998, del Ministerio de Salud, que aprucba cl reglamento
de control de productos y clementos de uso médico. establece en su articulo 1%, gque cstos
dispositivos solo podrian ser fabricados, importados. comercializados o distnbuidos cn ¢l pais si
poscen la certificacion respectiva por cumplir con las normas y exigencias de calidad que les
scan aplicables segin su naturalcza.

5° Que, cl articulo 111 del Codigo Sanitario. en sus literales ¢) y d). establece que los
controles v normas de calidad sc sujctarin a las especificaciones técnicas fijadas por las normas
oficiales chilenas del Instituto Nacional de Normalizacion y aprobadas por ¢l Ministerio de Salud
©, a falta dc ¢stas, las que aprucbe el Ministerio de Salud. a proposicion del mencionado

ch 2143062 Dircctor Interine: Jaise Sepilyala O. Mesa Central: 600 712 0001 Email: consultasi diarsofical ol
Sitio Web: www diarsoficial ¢l Dircecian: Dv. Toses Bocses N™S11, Providensca, Santiago. Chile

Este documenio ba wdo fimado —k\lnxnu-::-t.h. g ‘un'-\h. com la ley NT19.799 ¢ incluye scilado de sienpo y fema cloctromica
avanzads. Paes verificar la 1 de wna unpresa del s, mgress este oodigo on o w0 web www Ganioficial <l




PROCESO ACTUAL

SOLICITUD DE

SOLICITUD DE VERIFICACION
ADMISIBILIDAD DE LA

CONFORMIDAD

PROCESO DE REGISTRO
CON VERIFICACION

SOLICITUD DE
REGISTRO
SANITARIO

SOLICITUD DE

ADMISIBILIDAD
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CERTIFICADO DE VERIFICACION |
DE LA CONFORMIDAD !
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. PROCESO PARA LA OBTENCION DE CERTIFICADO DE VERIFICIACION DE LA
CONFORMIDAD RDIV VIH (ENSAYOS VISUALES RAPIDOS E INSTRUMENTALES)

PROCESO PARA LA OBTENCION DE REGISTRO SANITARIO RDIV. VIH

(ENSAYOS VISUALES RAPIDOS E INSTRUMENTALES)




PROCESO DE REVISION DE
ANTECEDENTES DE DMDIV

PROCESO DE REGISTRO

7

SIN VERIEICACION

SOLICITUD REVISION DE SOLICITUD REGISTRO

ANTECENTES QUE ACOMPANAN
AL DMDIV

SANITARIO DOCUMENTAL
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CERTIFICADO REVISION DE
ANTECEDENTES QUE
ACOMPANAN AL DMDIV

N / N /
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PROCESO PARA LA OBTENCION DE CERTIFICADO DE REVISION DE
ANTECEDENTES QUE ACOMPANAN AL DMDIV.
PROCESO PARA LA OBTENCION DE REGISTRO SANITARIO KIT VIH
(ENSAYOS VISUALES RAPIDOS AUTOTEST) SIN VERIEICACION
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FORMULARIO DE SOLICITUD REGISTRO SANITARIO

IDENTIFICACION DE LA EMPRESA SOLICITANTE

Nombre de la empresa solicitante:

Rut de la empresa solicitante:
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Direccion y coédigo postal:

Teléfono Fijo: Correo Electronico:

| ’ Pagina web:




Wersion: 00
Emisidn: 15.07.2022

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMULARTO ANDID /013: Actualizacidn: -
SOLICITUD DE ADMISIBILIDAD PARA REGISTRO SANTTARIO RDIV VIH

1.0 IDENTIFICACION DE LA EMPRESA SOLICITANTE
1.1. Nombre de la empresa solicitante:
Indicar &l nombre de la empresa que solicita el tramite.
1.2. Razdn Social:
Indicar la razdn social de la empresa que solicita el trémite.
1.3. RUT:
Indicar el nimero de RUT de la empresa que solicita el tramite.
1.4. Condicidén: Marque con una X en el recuadro, segin corresponda.
Indicar con una X si corresponde a un fabricante Macional o si la empresa que solicita el
trémite, es un representante Autorizado del Fabricante Legal del Kit.
1.5. N° de Inscripcién de la Empresa en el Instituto de Salud Pablica (ISP):
Indicar &l N® de inscripcién de la empresa, sefialado en la correspondiente Resolucién emitida
por el ISP. Si la empresa no estd inscrita, debe proceder a hacerlo antes de iniciar este tramite.
1.6. Direccién y Cédigo postal (Calle/N®/Comuna/Ciudad):
Indicar el cddigo postal y la direccién de la empresa gue solicita el tramite, especificando Calle,
NUmero, Comuna y Ciudad.
1.7. Teléfono Fijo:
Indicar &l nimero de teléfono fijo de la empresa que solicita el trAmite.
1.8. Correo electrénico:
Indicar el correo electrénico de la empresa que solicita 2] tramite.
1.9. Pagina Web de la empresa que distribuidora del RDIV y del fabricante legal, cuando
corresponda:
Indicar la pagina web de la empresa que solicita el tramite.
2.0. IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA SOLICITANTE
2.1. Nombre completo:
Indicar el nombre y los dos apellidos del representante legal de la empresa que solicita el
tramite.
2.2. RUT:
Indicar el ndmero de RUT del representante legal de la empresa gue solicita el tramite.
2.3. Profesion:
Indicar la profesidn del representante legal de la empresa gue solicita el tramite.
2.4. Cargo:

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR
FORMULARIO DE REGISTRO SANITARIO
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ITEMS FORMULARIOS
F
T
2

e

IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA
SOLICITANTE.

—

IDENTIFICACION DEL PROFESIONAL RESPONSABLE TéCNICQ DE
LA EMPRESA SOLICITANTE ANTE EL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA.

IDENTIFICACION DEL PROFESIONAL RESPONSABLE DE
4 TECNOVIGILANCIA DE LA EMPRESA SOLICITANTE.
—
5 IDENTIFICACION DEL DMDIV.

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD (DdC) DEL DMDMIV.




I
ITEM 5 — IDENTIFICACION DEL DMDIV

*

+* Nombre o Marca Comercial del DMDIV

¢ Nombre Original del DMDIV
OEM Fabricante Original

2 Identificacion del Fabricante Legal  INEEEG——— Fabricante Etiquetador de Marca Propia

ODM Fabricante Propietario del Disefo
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+» Identificacion del planta de fabricacién propia o subcontratada




I
ITEM 6 — INFORMACION TECNICA DEL DMDIV

¢ Documento que describa el Uso Previsto, Descripcion general del RDIV y especificaciones del material.
¢ Manual de usuario para equipos e instrumentos utilizados en el diagnéstico in vitro, cuando corresponda.

¢ Informe de Evaluacién de Desempefio del DMDIV (Validacién Analitica y Clinica).
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EVIDENCIA CLINICA

INFORME DE EVALUACION DE DESEMPENO

DESEMPENO
ANALITICO

PLAN DE EVALUACION DE DESEMPENO




ITEM 6 — INSTRUCTIVO DE USO I:]:i:l

> Idioma Castellano.

» Test rapidos 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), serd
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 exposicion a un agente transmisible en sangre,
componentes sanguineos, hemoderivados, tejidos u drganos
para evaluar su idoneidad para transfusion o trasplante,
debe estar claramente indicado en el uso previsto del RDIV y
debe ser sefialado en su instructivo de uso o inserto.

> Idioma Castellano.

» Para Fabricantes con etiquetado de marca propia (OBL), sera
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 cémo realizar e
interpretar el resultado de la prueba.

» Debe senalar claramente las limitaciones de la prueba vy
cualquier otra informacién de gran importancia.

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

Recomendaciones no obligatorias.
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I
ITEM 6 — ROTULOS

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

Requisitos para envase primario y segundario.

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

El nombre y direccion 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.

Rétulos en idioma Castellano.

Para Fabricantes con etiquetado de marca propia, sera
necesario proporcionar el rétulo tanto del DMDIV OBL como
del rétulo OEM.

El nombre y direccion 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/rapidos para autotest de VIH deberdn
incorporar en su rotulado, mediante impresion o uso de
etiquetas adhesivas de sequridad, la siguiente leyenda:

"Dispositivo médico para autoevaluacion”.

El resultado de este examen no constituye diagnastico.
Ante un resultado reactivo se requiere realizar un proceso
de diagndstico en un establecimiento de salud.

Para mayor informacion comuniquese al FONOSIDA - 800
378 800 / SALUD RESPONDE 600 360 7777 o visite
www.minsal.cl".
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DOCUMENTOS QUE SE DEBEN ADJUNTAR DE LA EMPRESA SOLICITANTE Y DEL DMDIV

Certifica_cllo de Sislt_ema Informe de
de Ggstlon de Ca |daq_ Gestién de
(Fabricante Legal y Sitio Riesgo

de Fabricacion).
I

Carta de

Autorizacion
|

|
|
|
|
|
|
Certificado Vigente !
para Propositos de I
Exportacion o |
CLV. |
|
|
1
|

Documento que
acredita Seguridad
Eléctricay
Compatibilidad
Electromagnética

] DdC

- =z !
Certificado de Esterilidad 1 servicio Técnico Postventa.
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AGENCIA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS, INNOVACION Y DESARROLLO
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Salud Publica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile




