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MINSAL INCORPORA NUEVOS DISPOSITIVOS MEDICOS
AL REGIMEN DE CONTROL SANITARIO

El Ministerio de Salud (MINSAL), mediante el Decreto Exento N°25,
incorpord un amplio conjunto de dispositivos médicos (DM) y
dispositivos médicos in vitro (DMDIV) al régimen de control sanitario
establecido en el articulo 111 del Codigo Sanitario, estableciendo la
obligacion de contar con registro sanitario para su fabricacién,
importacion, comercializacion y distribucion.

Esta actualizacién normativa prioriza aquellos dispositivos de mayor
impacto clinico y riesgo sanitario, considerando, entre otros criterios,
su cardcter critico, su clasificacion de riesgo (Clases lll y IV para DM,
y Clases Cy D para DMDIV), su uso en programas ministeriales, su
participacion en programas de evaluacién de calidad y la existencia
de reportes de eventos adversos en el sistema de tecnovigilancia.

Entre los dispositivos incorporados destacan:

‘DMDIV: Pruebas para deteccién de Helicobacter pylori, Virus del
Papiloma Humano (VPH), virus respiratorios (como Influenza y
SARS-CoV-2), sistemas de monitoreo de glucosa y pruebas de
embarazo.

‘DM Clase IV (alto riesgo): Desfibriladores y marcapasos
implantables, stents, catéteres cardiovasculares, valvulas cardiacas,
implantes cocleares, endoprétesis de cadera, implantes y expansores
mamarios, y dispositivos intrauterinos (DIU).

‘DM Clase lll: Bombas de infusién de insulina, bolsas para sangre,
equipos de radioterapia y braquiterapia, mamégrafos, tomégrafos
computados, equipos de hemodialisis, lentes intraoculares,
ventiladores mecanicos y electrobisturies.

‘DM Clase llI: Sistemas de monitoreo continuo de glucosa,
esfigmomandmetros automaticos, equipos CPAP/BPAP y equipos de
esterilizacion.

Software médico (SaMD): Soluciones para procesamiento, analisis y
planificacion de imagenes oncoldgicas.

Para su comercializacion, estos dispositivos deberan obtener registro

Marzo de 2026

Esta alerta legal es
proporcionada por Carey y
Cia. Ltda. con fines
educativos e informativos
Unicamente y no pretende ni
debe interpretarse como
asesoria legal.

Carey y Cia. Ltda.

Isidora Goyenechea 2800, Piso 43.
Las Condes, Santiago, Chile.
www.carey.cl



sanitario ante el Instituto de Salud Publica (ISP), el cual actuara como
organismo de verificacién de conformidad. Los titulares deberan
acreditar el cumplimiento de normas técnicas aplicables (incluyendo
normas NCh e ISO), demostrando seguridad, calidad y desempefio.
Asimismo, cualquier modificacién relevante en disefio, fabricacion o
uso previsto requerird un nuevo registro sanitario.

En cuanto a los plazos de implementacion:

*24 meses: Para dispositivos implantables de alto riesgo y criticos.
+36 meses: Para el resto de los dispositivos incluidos.

Adicionalmente, el decreto permite iniciar de forma voluntaria el
proceso de verificacion de conformidad antes del vencimiento de los
plazos obligatorios, una vez que el ISP emita el instructivo técnico
correspondiente, lo que deberd ocurrir dentro de un plazo maximo de
12 meses.
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