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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA APRUEBA GUIA DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS DE
DIRGNOSTICOS IN VITRO

El 17 de enero de 2023, el Instituto de Salud Publica (“ISP”)
—mediante Res. Ex. N° 106— aprobd la Guia de Buenas Practicas para
la Fabricacion de Dispositivos Médicos y Dispositivos Médicos de
Diagndsticos in vitro (la “Guia”).

La dictacion de esta guia se enmarca dentro de las facultades que el
ISP —a través de su Departamento Agencia Nacional de Dispositivos
Médicos, Innovacién y Desarrollo— posee para desarrollar guias
técnicas y apoyar la implementacion de la regulacion para
dispositivos médicos en Chile.

La Guia contempla los requisitos y condiciones establecidos en la
NCh I1SO 13485:2017 (Dispositivos Médicos — Sistema de Gestion de
Calidad - Requisitos para fines regulatorios) y detalla los requisitos
de un sistema de gestion de calidad para que un fabricante pueda
demostrar la capacidad de fabricar y comercializar dispositivos
médicos que cumplan con sus propias especificaciones,
independiente del tipo o tamafo del establecimiento.

Los principales elementos comprendidos en la Guia son los
siguientes:

‘Requisitos del Sistema de Gestion de Calidad: Contempla los
requisitos generales y de documentacién que debe mantener el
establecimiento.

‘Responsabilidad de la Alta Direccidn: Exigencias que la Alta
Direccion debe cumplir y proporcionar al establecimiento, en relacion
con el desarrollo, implementacion y mantenimiento del sistema de
gestion de calidad, tales como politicas de calidad, planificacion,
revisiones y comunicaciones, entre otros.

*Gestion de los Recursos: El establecimiento debe determinary
proporcionar los recursos necesarios para implementar y mantener
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su sistema de gestion de calidad, cumplir con los requisitos ‘
reglamentarios vigentes y asegurar un nimero de personal \
competente. :
*Realizacion del DM/DMDIV: Requisitos necesarios para que el :
establecimiento pueda planificar y desarrollar los procesos !
necesarios para la produccién de los DM/DMDIV. :
*Medicion, analisis y mejora: El establecimiento debe documentar los }
procedimientos para el manejo oportuno de quejas de acuerdo con \
los requisitos regulatorios. Si una queja constituye un incidente o un :
evento adverso se debe notificar al Sistema Nacional de :
Tecnovigilancia segun se establece en la Guia de Tecnovigilancia del |
ISP. l
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Para mas informacion puede consultar la guia en el siguiente link: l
https://www.ispch.gob.cl/wp-content/uploads/resoluciones/32087_1 061{2023%200P.pdf

Autores: Ignacio Gillmore; Alejandra Del Rio; Emilia Corbo



