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NOTIFICACION

Se da traslado de la notificacion siguiente de conformidad con el articulo 10.6.

1. Miembro que notifica: CHILE

Si procede, nombre del gobierno local de que se trate (articulos 3.2y 7.2):

2. Organismo responsable:
Instituto de Salud Publica (ISP)

3. Notificacion hecha en virtud del articulo 2.9.2 [X], 2.10.1[ ],5.6.2[ ], 5.7.1[ ],
3.2[1,7.2[ ], o en virtud de:

4. Productos abarcados (céodigo del SA o lineas arancelarias nacionales. Podra
indicarse ademas, cuando proceda, el nimero de partida de la ICS): Dispositivos
meédicos

5. Datos del documento notificado (titulo, nimero de paginas e idioma(s), medio

de acceso): Documento Guia del tramite "Autorizacion de Uso Provisional de Dispositivo
Médico en Investigacién Clinica en Seres Humanos; (42 pagina(s), en espafol)

Enlace al documento notificado y/o informacion de contacto del organismo o
autoridad que puede facilitar una copia del documento notificado previa
peticion:

https://members.wto.org/crnattachments/2026/TBT/CHL/26 02815 00 s.pdf

6. Descripcién del contenido: La presente guia técnica establece el marco procedimental
y los requisitos que deben cumplir los investigadores y patrocinadores para solicitar la
Autorizacién de Uso Provisional de Dispositivos Médicos destinados a la Investigacion
Clinica en Seres Humanos en Chile. El documento, elaborado por el Departamento Agencia
Nacional de Dispositivos Médicos (ANDIM) del Instituto de Salud Publica (ISP), busca
estandarizar el proceso de evaluacidn cualitativa ex-ante para aquellos productos médicos
gue aun no cuentan con registro sanitario ni comercializacién regular en el pais. A través
de un desglose que abarca desde las definiciones operacionales basicas hasta los
fundamentos para una eventual denegacion de la solicitud, la guia funciona como la
normativa administrativa que garantiza que todo dispositivo utilizado en un ensayo clinico
en el territorio nacional cumpla con rigurosos estandares de seguridad y calidad.

En su nucleo operativo, el texto detalla minuciosamente el expediente Unico y los
antecedentes técnicos que deben acompafiar a cada solicitud, tales como el Plan de
Investigacion Clinica, el Manual del Investigador y el cumplimiento de las Buenas Practicas
Clinicas basadas en estandares internacionales vigentes (como las normas ISO 14.155 e
ICH E6-R3). Asimismo, regula aspectos clave como las condiciones de rotulado especifico
para dispositivos en fase de investigacion, los mecanismos de trazabilidad y la gestién de
informes de seguridad y eventos adversos.

7. Objetivo y razoén de ser, incluida, cuando proceda, la naturaleza de los problemas
urgentes: Proteccion de la salud o seguridad humanas
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8. Documentos pertinentes:
Decreto N° 725 de 1967, del Ministerio de Salud, Cédigo Sanitario de Chile.
Decreto Supremo N° 825 de 1999, del Ministerio de Salud, que aprobd el reglamento de
control de productos y elementos de uso médico.
9. Fecha propuesta de adopcioén: -
Fecha propuesta de adopci6n y entrada en vigor: -
10. Presentacion de observaciones

Fecha limite para la presentacion de observaciones: 31 de julio de 2026
[X] 60 dias a partir de la fecha de notificacion

Datos de contacto del organismo o la autoridad encargados de dar tramite a las
observaciones sobre la notificacion de que se trate:

Subsecretaria de Relaciones Econdmicas Internacionales (SUBREI)
Ministerio de Relaciones Exteriores

Teatinos 180, piso 11

Teléfono: (+56)- 2- 2827 5251

Correo electrdnico: tbt chile@subrei.gob.cl
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