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MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

MODIFICA DECRETO N°93 EXENTO, DE 24 DE JULIO DE 2018, DEL MINISTERIO
DE SALUD, QUE INCORPORA PRESERVATIVOSAL REGIMEN DE CONTROL
SANITARIO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 111 DEL CODIGO SANITARIO Y
DECRETO SUPREMO N° 825 DE 1998, DEL MINISTERIO DE SALUD

NUm. 51 exento.- Santiago, 3 de agosto de 2022.
Vistos:

Lo dispuesto en el articulo N° 111 del decreto con fuerza de ley N° 725, de 1967, del
Ministerio de Salud Publica, que aprueba el Codigo Sanitario; en los articulos 1, 4y 7 del decreto
con fuerza de ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija texto refundido, coordinado y
sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979 y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469; en €
articulo 25° del decreto supremo N° 825 de 1998, del Ministerio de Salud, que aprueba €l
Reglamento Control de Productos y Elementos de Uso Médico; en los decretos supremos N° 72,
de 2004 y N° 28, de 2009, ambos del Ministerio de Salud; en la resolucion N° 7 de 2019, de la
Contraloria General de laRepublica, y

Considerando:

1° Que, € articulo 111 del Cédigo Sanitario dispone las normas y controles de calidad
aplicables a los elementos de uso médico que se emplean en €l pais, sefidlando en su letra d) que
corresponde a Ministerio de Salud, mediante decreto fundado y a proposicion del Instituto de
Salud Publica de Chile, hacer efectiva la aplicacion de las referidas normas y controles a las
diferentes clases o tipos de articul os de uso médico.

2° Que, mediante decreto supremo N° 825 de 1998, del Ministerio de Salud, se aprobd €l
Reglamento de Control de Productos y Elementos de Uso Médico, y reguldndose el control
sanitario de estos, debiendo especificarse la clase a la que pertenecen, controles regulatorios y
requisitos aplicables a su respectiva verificacion de conformidad.

3° Que, mediante decreto exento N° 93 de 2018, esta Cartera de Estado incorporé los
preservativos al régimen de control sanitario establecido en € articulo 111 del Codigo Sanitario
y en el decreto supremo N° 825 de 1998, del Ministerio de Salud,

4° Que, atendidas las aertas comunicadas por e Instituto de Salud Publica de Chile
respecto a los problemas de calidad de preservativos utilizados en € pais, asi como la necesidad
imperiosa de garantizar la calidad y desempefio de estos dispositivos médicos, y asi prevenir €l
impacto en salud publica que pueden causar estos productos defectuosos, resulta imprescindible
intensificar los controles preventivos sobre estos, correspondientes a las actividades de
verificacion de conformidad.

5° Que, de acuerdo alo dispuesto en €l articulo 25 del decreto supremo N° 825 de 1998, del
Ministerio de Salud, la verificacion de conformidad de productos sometidos a control sanitario
puede gjecutarse lote alote, previaindicacién de esta exigencia en € decreto que los incorpore al
sistema de control sanitario.

6° Que, mediante memoréndum B35/N° 166 y B35/N° 183, ambos de mayo de 2022, de la
Jefa de Gabinete del Subsecretario de Salud Publica, solicita la dictacidn del acto administrativo
gue establezca la verificacion de conformidad lote alote de |os dispositivos médicos referidos.

7° Que, en mérito de lo anterior y de las facultades que me confiere la ley, dicto €
siguiente,
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Decreto:

Articulo 1°.- Modificase € decreto exento N° 93, de fecha 24 de julio de 2018, del
Ministerio de Salud, que incorpora preservativos al régimen de control sanitario establecido en el
articulo 111 del Cédigo Sanitario y en e decreto supremo N° 825 de 1998, del Ministerio de
Salud, en el siguiente sentido:

Incorporese el articulo 2° bis, nuevo:

"Articulo 2° bis.- Los productos y elementos de uso médico que se sefidlan en € articulo
primero y que se incorporen a sistema de verificacion de conformidad, quedan sometidos a
verificacion lote alote.".

Articulo 2°.- Una copia del presente decreto se mantendra en el Departamento de Politicas
Farmacéuticas, Prestadores de Salud y Medicinas Complementarias de la Division de Politicas
Publicas Saludables y Promocion de la Subsecretaria de Salud Publica, entidad que a su vez
deberd velar por su oportuna publicacion en la pagina web del Ministerio de Salud,
www.minsal.cl, para su adecuado conocimiento y difusién, debiendo ademas, asegurar que las
copias y reproducciones que se emiten guarden estricta concordancia con el texto origina
aprobado.

Articulo transitorio: El presente decreto comenzard a regir después de 6 meses de su
publicacién en el Diario Oficial.

Anétese, comuniquese y publiguese.- Por orden del Presidente de la Republica, Maria
Vegofia Y arza Sdez, Ministra de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto N° 51 exento, de 3 de agosto de 2022.- Por orden
de la Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentamente a Ud., Yasmina Viera Berna, Jefa de
laDivision Juridica, Ministerio de Salud.
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