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MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

MODIFICA DECRETO N°42 EXENTO, DE 31 DE AGOSTO DE 2021, DEL
MINISTERIO DE SALUD, QUE INCORPORA LOSDESFIBRILADORES EXTERNOS
AUTOMATICOSPORTATILESAL REGIMEN DE CONTROL SANITARIO
ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 111 DEL CODIGO SANITARIO Y EN EL
DECRETO SUPREMO N° 825, DE 1998, DEL MINISTERIO DE SALUD

NUm. 11 exento.- Santiago, 9 de febrero de 2022.
Vistos:

Lo dispuesto en los articulos 1°, 4° y 7° del Libro | del decreto con fuerza de ley N° 1 de
2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto
ley N°2.763, de 1979 y de las leyes 18.469 y 18.933; ley N° 21.156, que establece la obligacion
de disponer de desfibriladores externos automaticos portatiles en |os establecimientos y recintos
gue indica; decreto supremo N° 56, de 2019, del Ministerio de Salud, que aprueba el reglamento
sobre la obligacion de disponer de desfibriladores externos autométicos portétiles en los
establecimientos y recintos que indica; articulo 111 del decreto con fuerza de ley N° 725, de
1967, del entonces Ministerio de Salud Publica, Codigo Sanitario; articulo 22 del decreto
supremo N° 825, de 1998, del Ministerio de Salud, que aprueba reglamento de control de
productos y elementos de uso médico; oficios N° 2352 y N° 1043, ambos de 2019, del Instituto
de Salud Publica; cartas de fechas 30 de marzo, 7 de mayo y 3 de junio, todas de 2021, del
Instituto Nacional de Normalizacion; decreto supremo N°28, de 2009, del Ministerio de Salud,
gue faculta a Ministro de Salud para firmar "por orden de la Presidenta de la Republica" y
delega facultades que indica en Subsecretaria de Salud Publica y Subsecretario de Redes
Asistenciales; lo solicitado por la Jefa de la Division de Politicas Publicas Saludables y
Promocién, mediante su Memorandum B 35 N° 401, de 2 de noviembre de 2021; la resolucion
N° 7, de 2019, de la Contraloria General de la Republica, que fija normas sobre exencién del
tramite de tomade razon, y

Considerando:

1° Que, a Ministerio de Salud le compete gercer la funcion que corresponde al Estado de
garantizar €l libre e igualitario acceso a las acciones de promocién, proteccion y recuperacion de
la salud y de rehabilitacion de la persona enferma; asi como coordinar, controlar y, cuando
corresponda, gjecutar tales acciones.

2° Que, conforme con lo anterior, corresponde a esta Secretaria de Estado formular, fijar y
controlar las politicas de salud.

3° Que, laley N° 21.156, que establece la obligacion de disponer de desfibriladores externos
autométicos portdtiles en los establecimientos y recintos que indica, establece que estos deben
ser certificados. En la misma linea, €l articulo 9 del reglamento de la sefidlada ley, indica que
estos seran considerados dispositivos médicos.

4° Que, de acuerdo con €l articulo 111 del Cédigo Sanitario, los dispositivos médicos deben
cumplir con normas y exigencias de calidad que les sean aplicables, y aquellos que se
comercialicen o distribuyan a cualquier titulo sin contar con € certificado de calidad seran
decomisados, sin perjuicio de otras medidas que pueda adoptar la autoridad sanitaria. En ese
sentido el decreto supremo N° 825, de 1998, del Ministerio de Salud, que aprueba € reglamento
de control de productos y elementos de uso médico, establece en su articulo 1°, que estos
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dispositivos solo podréan ser fabricados, importados, comercializados o distribuidos en €l pais s
poseen la certificacion respectiva por cumplir con las normas y exigencias de calidad que les
sean aplicables segin su naturaleza.

5° Que, €l articulo 111 del Codigo Sanitario sefidla en sus literales ¢) y d), que los controles
y normas de calidad se sujetaran a las especificaciones técnicas fijadas por las normas oficiales
chilenas del Ingtituto Nacional de Normalizacion y aprobadas por el Ministerio de Salud o, a
falta de éstas, las que apruebe el Ministerio de Salud, a proposicion del mencionado Instituto.
Asi, una vez que ya se tienen las especificaciones técnicas sefialadas, estas deben ser aprobadas
por decreto fundado, expedido através del Ministerio de Salud, para hacer efectiva su aplicacion
a los dispositivos médicos, los cuales se incorporan como dispositivos que requieren de
certificacion, aproposicion del Instituto de Salud Pablica de Chile.

6° Que, conforme a lo anterior, mediante el decreto exento N° 52, de 31 de agosto de 2021,
se incorporo a los desfibriladores externos automaticos portéatiles al régimen de control sanitario
establecido en €l articulo 111 del Codigo Sanitario y en el decreto supremo N° 825, de 1998, del
Ministerio de Salud.

7° Que, mediante memorandum B35/N°401, de 2 de noviembre de 2021, la Division de
Politicas Publicas Saludables y Promocién solicité la modificacion del referido decreto exento.

8° Que, en virtud de todo lo anterior, dicto el siguiente:

Decreto:

1° Sustitlyase € articulo cuarto del decreto exento N° 52, de 31 de agosto de 2021, del
Ministerio de Salud, que incorpora los desfibriladores externos automaticos portétiles a régimen
de control sanitario establecido en € articulo 111 del Cédigo Sanitario y en el decreto supremo
N° 825, del 1998, del Ministerio de Salud, por €l siguiente:

"Articulo cuarto: La verificacion de conformidad se efectuard conforme a Titulo IV del
decreto N° 825, de 1998, del Ministerio de Salud, mediante larevisién de documentos, los cuales
podrén incorporar antecedentes y procesos de verificacion de origen extranjero, asi como
ensayos y controles que se les autorice a gjecutar en e contexto de las disposiciones del articulo
tercero del presente acto.”.

2° Instriyase a Departamento de Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas de la
Division de Politicas Publicas Saludables y Promocion de la Subsecretaria de Salud Plblica, a
publicar el presente decreto en el sitio web del Ministerio de Salud, www.minsal.cl, para su
adecuado conocimiento y difusion.

Andtese y publiquese.- Por orden del Presidente de la Republica, Enrique Paris Mancilla,
Ministro de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 11 - 9 de febrero 2022.- Por orden de la
Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentamente a Ud., Soledad Zapata V., Jefe de la
Division Juridica (S), Ministerio de Salud.
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