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MINSAL ABRE CONSULTA PUBLICA PARA INCORPORAR
NUEVOS DISPOSITIVOS MEDICOS AL REGIMEN DE
CONTROL SANITARIO

El 13 de noviembre de 2025, y sobre la base de lo dispuesto en el
articulo 111° del Cédigo Sanitario y en el Decreto Supremo N° 825 de
1998 del Ministerio de Salud —que aprob6 el Reglamento de Control
de Productos y Elementos de Uso Médico—, el Ministerio de Salud
(“MINSAL") abrié una consulta publica para incorporar nuevos
dispositivos médicos (“DM”) y dispositivos médicos de diagndstico in
vitro (“DMDIV”) al régimen de control sanitario obligatorio.

La propuesta contempla la incorporacién a control obligatorio de39
dispositivos médicos en total, entre ellos:

‘DMDIV: pruebas para deteccion de Helicobacter pylori, VPH, virus
respiratorios, sistemas de monitoreo de glucosa y pruebas de
embarazo.

‘DM Clase IV: desfibriladores, marcapasos, stents, catéteres
cardiovasculares, valvulas cardiacas, implantes cocleares,
endoprotesis de cadera, implantes mamarios y expansores,
dispositivos intrauterinos (DIU), entre otros.

‘DM Clase lll: bombas de insulina, bolsas de sangre, equipos de
radioterapia, mamografos, tomdégrafos, equipos de hemodialisis,
lentes intraoculares, ventiladores mecanicos, electrobisturi, entre
otros.

‘DM Clase Il: sistemas de monitoreo continuo de glucosa,
esfigmomanometros, dispositivos CPAP/BPAP, equipos de
esterilizacion por vapor, entre otros.

Software como dispositivo médico (SaMD): software para analisis y
planificacion de imagenes oncoldgicas.

CRITERIOS DE SELECCION DE LOS DISPOSITIVOS

Conforme a los antecedentes de la consulta, la seleccion de los DM y
DMDIV incluidos se realiz6 considerando, entre otros, los siguientes
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criterios:

* DM/DMDIV clasificados como criticos segun el Oficio Ord. N°
C37/N° 73 del Ministerio de Salud.

* DM de clases de riesgo Il, [l y IV (con priorizaciéon de clases lll y V).
- DMDIV de clases de riesgo B, C y D (con priorizacién de clases Cy
D).

- DM/DMDIV utilizados en prestaciones asociadas a planes y
programas ministeriales.

* DM incluidos en programas de evaluacion de calidad en
radioterapia, mamografia y medicina nuclear.

+ Antecedentes de eventos adversos reportados al sistema de
Tecnovigilancia.

VERIFICACION DE CONFORMIDAD Y REGISTRO SANITARIO

Para fabricar, importar, comercializar o distribuir en Chile los
dispositivos médicos comprendidos en la propuesta,los fabricantes o
importadores deberan presentar evidencia de conformidad de
acuerdo con las normas técnicas nacionales o internacionales
especificas sefialadas en la propuesta.

La verificacion de conformidad sera otorgada por el Instituto de
Salud Publica (“ISP”), acreditando que el dispositivo cumple con los
estandares decalidad, seguridad y desempeiio aplicables.

Asimismo, la propuesta establece que,si el dispositivo sufre una
modificacion significativa que afecte su calidad, seguridad o
desempefio, el titular debera solicitar unnuevo registro sanitario.

PLAZOS DE IMPLEMENTACION

Contados desde la publicacion del decreto en el Diario Oficial, la
propuesta contempla los siguientes plazos de implementacion del
régimen de control sanitario:

24 meses para los dispositivos implantables de alto riesgo, tales
como marcapasos, stents, valvulas cardiacas, implantes, DIU,
bombas de insulina, entre otros.

36 meses para el resto de los dispositivos, incluyendo equipos de
imagenologia, equipos de hemodialisis, ventiladores mecanicos,



software, pruebas diagndsticas, esterilizadores, entre otros.

Adicionalmente, se incorpora unadisposicion transitoria que permite
a los fabricantes o importadoressometer voluntariamente sus
dispositivos a verificacion de conformidad antes de la entrada en
vigencia del decreto, con el fin de anticipar el cumplimiento de estas
exigencias.

RECOMENDACIONES

Frente a esta consulta publica, resulta recomendable que:

* Fabricantes e importadoresrevisen si sus dispositivos se
encuentran comprendidos dentro de los 39 DM/DMDIV propuestos y
evallen los impactos regulatorios y operativos asociados.

+ Se inicie con antelacion lapreparacion de la documentacion técnica
y de conformidad que pueda ser requerida por el ISP.

« Se analice la conveniencia deacogerse tempranamente a la
verificacion voluntaria de conformidad, especialmente tratandose de
dispositivos de alto riesgo.
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