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Instrucciones Generales para Empresas Importadoras y/o Distribuidoras de Dispositivos Médicos Sometidos a Control Sanitario
Con el objeto de dar cumplimiento al Código Sanitario (Artículo 101), a su Reglamento DS 825, al Decreto Exento N° 342/2004 y al Decreto Exento N° 1887/2008, todos del Ministerio de Salud, que incorpora al régimen de Control Sanitario a los guantes quirúrgicos, guantes de examinación, preservativos, agujas y jeringas hipodérmicas de un sólo uso, así como también, a la Ley Nº 18.164, a continuación se indica el procedimiento a seguir, teniendo presente que éste incorpora a diferentes instituciones:

	ETAPA 1:
	La Secretaria Regional Ministerial de Salud emitirá el Certificado de Destinación Aduanera (CDA), el que permitirá el traslado del producto a la bodega del proveedor a través de la Resolución correspondiente.  Dicha bodega estará previamente autorizada por la Autoridad Sanitaria. 



	ETAPA 2:
	El importador, distribuidor o el agente de aduana que lo representa deberá realizar la  Declaración de Ingreso (DIN), de la cantidad de productos que ingresan al país en cada importación.


	ETAPA 3:
	El proveedor del producto completará el Formulario de Autorización de Uso y Disposición de Dispositivos (que se encuentra en la página web del ISP www.ispch.cl). Una vez completado dicho formulario se deberá  ingresar en la Sección Ventas de la Institución y cancelar el arancel correspondiente, código arancelario 4140002. (Horario de atención de 8:30 a 13:00 horas). 



	ETAPA 4:
	El Subdepartamento de Dispositivos Médicos – SDM de la Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED) revisará los antecedentes y otorgará la Resolución de Uso y Disposición. Una vez otorgada dicha resolución el Proveedor deberá dirigirse a un Organismo Certificador, autorizado por el Instituto de Salud Pública y solicitar la Verificación de Conformidad del producto, ya sea la correspondiente al primer lote presentado a inspección o el correspondiente a nuevas importaciones. El Certificado de Conformidad deberá ser enviado al Subdepartamento de Dispositivos Médicos en un plazo de 60 días.


	ETAPA 5:
	El Organismo Certificador debe retirar la cantidad de unidades necesarias (10.001 unidades para el primer lote) del producto a evaluar desde las bodegas autorizadas.
Una vez que el producto haya sido evaluado por el Organismo Certificador, éste enviará al Instituto y al titular del producto, el resultado de la Verificación de Conformidad.  




	ETAPA 6:
	Si de dicha evaluación el producto resulta conforme, el titular solicitará al Instituto de Salud Pública lo siguiente:

1) Resolución de Registro Nacional de Dispositivos Médicos que indique que su producto cumple con los requisitos regulatorios, para lo que deberá completar el Formulario SDM/005 (que se encuentra en la página web del ISP www.ispch.cl siguiendo la ruta: Formularios y Documentación, Formularios de Dispositivos Médicos). Una vez completado dicho formulario se debe ingresar en Sección Ventas del Instituto y cancelar el arancel correspondiente, código arancelario 4140121.  (Horario de atención de 8:30 a 13:00 horas).

2) Resolución de Inscripción de Empresa Fabricante, Importadora y/o Distribuidora de Dispositivos Médicos, para lo que  deberá completar el Formulario SDM/004 (que se encuentra en la página web del ISP www.ispch.cl siguiendo la ruta: Formularios y Documentación, Formularios de Dispositivos Médicos).  Una vez completado dicho formulario se debe ingresar en Sección Ventas del Instituto de Salud Pública y cancelar el arancel correspondiente, código arancelario 4140122. (Horario de atención de 8:30 a 13:00 horas).
Nota: Si no se obtiene la aprobación del producto, en ningún caso se podrá comercializar los productos en el país.

	ETAPA 7:
	El Subdepartamento de Dispositivos Médicos revisará los antecedentes y emitirá la Resolución que indicará el Número de Registro Nacional del Dispositivo Médico certificado.

	ETAPA 8:
	Una vez otorgada la Resolución, el titular puede internar la partida completa del producto evaluado y se procederá en conformidad con el artículo 25 del Reglamento DS 825.

	ETAPA 9:
	En el caso de nuevas importaciones para productos ya verificados, la empresa deberá cumplir con las etapas 1,2, 3 y 4.

El Organismo Certificador emitirá un informe donde conste que se trata de los mismos productos ya certificados, revisando documentos como: Certificado de exportación emitido por la autoridad sanitaria del país de origen, Certificado del Sistema de Calidad de la Fabricación y Certificados de análisis realizados por la empresa fabricante de los productos.  

El producto ya certificado seguirá conservando el número de Registro Nacional inicial.

	ETAPA 10:
	El Instituto de Salud Pública se reserva la atribución de verificar durante la comercialización, el cumplimiento de los requisitos.


Contacto: Subdepartamento de Dispositivos Médicos / Agencia Nacional de Medicamentos

INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE, Av. Marathon 1000, Ñuñoa, Santiago

E-mail: dispo@ispch.cl – Tel: (02) 5755373  Fax: (02) 5755663
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