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INSTRUCCIONES 

Evaluación de la Conformidad de Reactivos de Diagnóstico

(Hepatitis B, Hepatitis C, HIV, HTLV I-II, Sífilis y Chagas)
Formulario SDM/003 y Anexo 1 

1. El fabricante/distribuidor debe:

1.1. Utilizar el formulario electrónico SDM/003 y el Anexo 1 disponibles en la página Web del Instituto de Salud Pública www.ispch.cl en la siguiente ruta: Agencia Reguladora / Dispositivos Médicos. 

1.2. Enviar el anexo 1 al correo electrónico dispo@ispch.cl solicitando fecha de evaluación junto al inserto o instructivo de uso del reactivo de diagnóstico a evaluar.
2. El Subdepartamento de Dispositivos Médicos SDM: 

2.1. Solicitará fecha de evaluación a la Sección del Departamento Laboratorio Biomédico correspondiente.
2.2. Enviará correo electrónico al fabricante/distribuidor comunicando fecha de evaluación, el número de muestras necesarias para evaluar y el código del arancel correspondiente. 
3. El Fabricante/distribuidor debe:

3.1. Enviar responder correo confirmando la fecha asignada.
3.2. Una semana antes de la fecha asignada el fabricante/distribuidor debe:

· Ingresar los reactivos de diagnóstico a evaluar en la Sección Ventas. 

· Cancelar el arancel correspondiente e ingresar el formulario SDM/003 completo en la Sección Ventas (horario de atención de 8:00 a 13:00).

4. Una vez disponible el certificado de evaluación de conformidad de reactivos de diagnóstico, el SDM informará vía teléfono o correo electrónico, al fabricante/distribuidor, que puede retirar el certificado en la Sección Ventas (horario de entrega 8:30 a 13:00 hrs.). 
Contacto: Subdepartamento Dispositivos Médicos / Agencia Nacional de Medicamentos
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