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Tramite disponible en lineal!

Informacién proporcionada por Instituto de Salud Publica

Solicitud de registro sanitario de dispositivos
meédicos bajo control obligatorio

Ultima actualizacion: 28 julio, 2020

Descripcion

Permite solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile (ISP) el registro de dispositivos médicos bajo
control obligatorio para poder fabricar, importar, comercializar o distribuir estos productos en el territorio
nacional.

Al ser revisados los antecedentes que respaldan la calidad, seguridad y eficacia de los dispositivos médicos
que se encuentran bajo control obligatorio, el ISP emitirda una resolucion.

Revise mas informacion.
Cadigo interno del ISP: 4140121.

El tramite esta disponible durante todo el afio en el sitio web del ISP.

¢A quién esta dirigido?
Personas naturales o juridicas que fabrican, exportan, importan o distribuyen dispositivos médicos bajo
control obligatorio.

Para realizar el tramite, los interesados e interesadas deberan contar con clave GICONA. Revise como
obtenerla.

¢, Qué necesito para hacer el tramite?


https://portal.qa.chileatiende.cl/fichas/14538-solicitud-de-registro-sanitario-de-dispositivos-medicos-bajo-control-obligatorio
http://www.ispch.cl/dispositivos_medicos/registro/dm_bajo_cs
http://www.ispch.cl/prestacion/4140121
http://www.ispch.cl/integracion-al-sistema-obtencion-de-clave-gicona
http://www.ispch.cl/integracion-al-sistema-obtencion-de-clave-gicona
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2. Certificado para propésitos de exportacion otorgado por la autoridad sanitaria correspondiente,
debidamente legalizado.

3. Documento emitido por el fabricante, donde reconoce a la empresa solicitante como distribuidora de

sus productos.

Certificado del Sistema de Gestion de Calidad en la Fabricacion (ej: ISO 13485, ISO 9001 u otros).

Certificado de esterilidad de los lotes declarados (exigible para jeringas y agujas).

Proyecto de rétulo o etiqueta del dispositivo médico.

Proyecto de instrucciones de uso (exigible para preservativos).

N o gk

¢,Cual es el costo del tramite?

Revise el costo asociado.

¢, Qué vigencia tiene?

Indefinida.

¢,Como y donde hago el tramite?


http://www.ispch.cl/prestacion/4140121
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2. Haga clic en "solicitar registro”.

3. Unavez en el sitio web de la institucion, escriba el RUT de la empresa o de la personay la
contrasefia, haga clic en "iniciar sesion". Si no tiene clave GICONA, revise cémo solicitarla.

4. Seleccione "dispositivos médicos".

5. Complete el formulario, adjunte los documentos, y haga clic en "siguiente".

6. Si desea registrar otro producto, haga clic en "ingresar nueva solicitud" (debera seguir los pasos 4 y
5; en caso contrario, seleccione "ir a pagar solicitudes").

7. Seleccione la modalidad de pago: a través del sitio web de la Tesoreria de la Republica (debera
decidir si la factura generada seré retirada directamente en el ISP o si solicitara el envio de la misma)
0 pago diferido en el ISP (debe imprimir un formulario de pago en un paso posterior y pagar
directamente en la institucién en efectivo o cheque).

8. Se generara una orden de compra. Haga clic en "grabar orden" y pague a través TGR o imprima el
formulario de pago, segun corresponda.

9. Como resultado del tramite, habra presentado la solicitud de registro.

Importante:

e En aproximadamente 60 dias, una vez evaluado y resuelto el tramite, se enviara una notificacion via
correo electronico indicando que el tramite ha sido resuelto.

e La resolucidn que otorga o deniega el registro debe ser retirada en la seccion de Gestion de Tramites
del ISP, donde debera firmar el comprobante de recepcion correspondiente. La entrega se hace
directamente al representante legal de la empresa que realiza la solicitud o por una persona
debidamente autorizada por este Ultimo mediante un poder.

e Sitiene consultas, puede comunicarse con la OIRS a través del sitio web de ISP o llamando a los
teléfonos + 56 2 2575 5600 y +56 2 2575 5601.

Link de tramite en linea:
https://portal.qa.chileatiende.cl/fichas/14538-solicitud-de-registro-sanitario-de-dispositivos-medicos-bajo-
control-obligatorio


http://www.ispch.cl/integracion-al-sistema-obtencion-de-clave-gicona
http://www.ispch.cl/oirs/
https://portal.qa.chileatiende.cl/fichas/14538-solicitud-de-registro-sanitario-de-dispositivos-medicos-bajo-control-obligatorio
https://portal.qa.chileatiende.cl/fichas/14538-solicitud-de-registro-sanitario-de-dispositivos-medicos-bajo-control-obligatorio

