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Ministerio del Interior y Seguridad Publica SECCION

LEYES, REGLAMENTOS, DECRETOSY RESOLUCIONES DE ORDEN GENERAL
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Normas Generales
CVE 2453261

MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

MODIFICA DECRETO N° 41 EXENTO, DE 16 DE JUNIO DE 2022, DEL MINISTERIO
DE SALUD, QUE INCORPORA A LOSDISPOSITIVOS PARA DETECCION DE VIH
QUE SE INDICAN AL REGIMEN DE CONTROL SANITARIO ESTABLECIDO EN EL
ARTICULO 111 DEL CODIGO SANITARIO

NuUm. 15 exento.- Santiago, 7 de febrero de 2024.
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; €l articulo 111 del decreto con fuerza de
ley N° 725, de 1967, del entonces Ministerio de Salud Publica, Cédigo Sanitario; ley N° 19.779,
gue establece normas relativas a virus de inmunodeficiencia humana y crea bonificacion fiscal
para enfermedades catastréficas;, e articulo 22 del decreto supremo N° 825, de 1998, del
Ministerio de Salud, que aprueba reglamento de control de productosy elementos de uso médico;
los oficios N° 1364 de 2018, N° 1669 de 2019, N° 645 de 2021 y N° 851 de 2022, todos €llos del
Instituto de Salud Publica de Chile; en e decreto supremo N° 28, de 2009, del Ministerio de
Salud, que 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; € decreto exento N° 41, de 16 de junio de 2022, del Ministerio de Salud, que
incorpora a los dispositivos para deteccion de VIH que seindican, al régimen de control sanitario
establecido en el articulo 111 del Codigo Sanitario, y sus posteriores modificaciones; € oficio
D.D. N° 942, de 20 de noviembre de 2023, del Instituto de Salud Publica de Chile; 1o solicitado
por la Jefa de la Divison de Politicas Publicas Saludables y Promocion, mediante su
Memorandum B35/N° 668, de 6 de diciembre de 2023; el ordinario 1038, de 29 de diciembre de
2023, del Instituto de Salud Publica; en laresolucion N° 7, de 2019, de la Contraloria General de
la Republica, que fija normas sobre exencién del tramite de toma de razon, y

Considerando:

1°. Que, a Ministerio de Salud le compete gercer la funcion que corresponde a Estado de
garantizar el libre e igualitario acceso a las acciones de promocion, 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, €l articulo 1° de la ley N° 19.779, gque establece normas relativas a virus de
inmunodeficiencia humana y crea bonificacién fiscal para enfermedades catastréficas, prescribe
gue: “La prevencién, diagndstico y control de la infeccién provocada por € virus de
inmunodeficiencia humana (VIH), como la asistencia y €l libre e igualitario gercicio de sus
derechos por parte de las personas portadoras y enfermas, sin discriminaciones de ninguna
indole, constituyen un objetivo sanitario, cultural y social de interés nacional.

Corresponde al Estado la elaboracion de las politicas que propendan hacia dichos objetivos,
procurando impedir y controlar la extensiéon de esta pandemia, asi como disminuir su impacto
psicol6gico, econémico y social en lapoblacién”.

4°, Que, a su vez, le corresponde a esta Secretaria de Estado regular € uso y
comercializacion en el pais de los instrumentos, aparatos, dispositivos y demas elementos y
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productos que se emplean en el diagnostico, prevencion y tratamiento de enfermedades, de modo
de resguardar la salud de los usuarios de |os mismos.

5°. Que, € articulo 111° del Cddigo Sanitario establece que los instrumentos, aparatos,
dispositivos y otros articulos o elementos destinados a diagndstico, prevencion y tratamiento de
enfermedades de seres humanos deberan cumplir con normas y exigencias de calidad que les
sean aplicables segiin su naturaleza. Luego, € decreto supremo N° 825, de 1998, del Ministerio
de Salud, que aprueba € reglamento de control de productos y elementos de uso médico,
dictamina en su articulo 1° que estos dispositivos solo podrén ser fabricados, importados,
comercializados o distribuidos en el pais si poseen la certificacion respectiva por cumplir con las
normasy exigencias de calidad correspondientes.

6°. Que, €l precitado articulo 111° del Cédigo Sanitario dispone en su letra ¢) que “Los
controles y pruebas de calidad que deban efectuarse en virtud de lo dispuesto en las letras
anteriores se sujetaran a las especificaciones técnicas fijadas por |as normas oficiales chilenas del
Instituto Nacional de Normalizacién aprobadas por el Ministerio de Salud y, a fata de éstas, por
las que apruebe el Ministerio de Salud, a proposicion del mencionado Instituto y sobre la base de
lainformacion generada por organismos internacionales o entidades extranjeras especializadas”.
Enseguida, € literal d) y €l articulo 22 del indicado Reglamento prevén gue “Mediante decretos
supremos fundados, dictados a través del Ministerio de Salud previo informe del Instituto, se
hara efectiva progresivamente la aplicacion de este reglamento a los distintos dispositivos y
elementos médicos regulados por €, en los que debera especificarse la clase a la que pertenecen
y, por ende, los controles regulatorios y requisitos aplicables a su respectiva verificacion de
conformidad, segun el caso (...)” “A contar de la vigencia de dicho decreto sera obligatoria la
certificacion de la verificacion de la conformidad, otorgada por una entidad autorizada o por €
Instituto a falta de ellas, de modo que estos elementos no podran fabricarse, importarse,
comercializarse o distribuirse sin contar con el correspondiente certificado”.

7°. Que, atendido a lo sefialado precedentemente, el Instituto de Salud Publica solicit6 la
incorporacion de los ensayos de tamizaje comerciales para la determinacion de VIH de uso
profesional, en laboratorio y para autodiagnostico (auto test) a régimen de control sanitario
dispuesto en el articulo 111° del Codigo Sanitario; por lo que, con fecha 16 de junio de 2022, €
Ministerio de Salud dicto el decreto exento N° 41, que incorporé a sistema de control sanitario
establecido en el articulo 111° del Cédigo Sanitario y su reglamento aprobado por decreto N°
825, de 1998, del Ministerio de Salud, a los dispositivos médicos para la determinacién de
anticuerpos de VIH, que a continuacion se indican:

A. Ensayos instrumental es para determinacion de anticuerpos anti-VIH.
Sensibilidad 100% / Especificidad > 95%.

B. Ensayos visuales / rgpidos para determinacion de anticuerpos anti-VIH.
Sensibilidad 100% / Especificidad > 95%.

C. Ensayos visuales/ rapidos para auto test de VIH.

Sensibilidad > 99% / Especificidad > 98%.

8°. Que, posteriormente, a través de decreto exento N° 96, de 16 de diciembre de 2022, €l
Ministerio de Salud -basado en el informe de avances regulatorios emitidos por €l I1SP- prorrogd
e plazo para la entrada en vigencia de las disposiciones contenidas en € decreto exento N°
41/2022 para los dispositivos médicos de uso profesional asociada a los ensayos de VIH
(instrumentales y visuales rapido) hasta el 31 de diciembre de 2023.

9°. Que, en dicho contexto, por medio de los ordinarios Nros. 3247 y 2338, ambos del afio
2023, la Subsecretaria de Salud Publica, requirié a Instituto de Salud Publica de Chile realizar
acciones preparativas para la entrada en vigencia de la regulacion citada en el considerando 7° de
este acto administrativo y, ademés, informar el estado de avance de las referidas acciones.

10°. Que, en virtud de lo informado por €l Instituto de Salud Pdblica de Chile a Ministerio
de Salud a través de los oficios D.D. N° 890, de 30 de octubre de 2023 y N° 942, de 20 de
noviembre de 2023, la Division de Politicas Publicas Saludables y Promocién, mediante
Memorandum B35/N° 668, de 6 de diciembre de 2023, solicitd prorrogar la entrada en vigencia
del control sanitario para los dispositivos para deteccion de VIH sefidlados en los literales A 'y B
del considerando 7° de este decreto hasta el 30 de septiembre de 2024.

11°. Que, sin perjuicio de lo sefidlado, €l Ministerio de Salud, en e marco de la evaluacién
de la prorroga del plazo estipulado en e ya mencionado decreto, solicité a Ingtituto de Salud
Publica informar sobre el estado de los avances 'y el plan de implementacién para la entrada en
vigenciadel decreto N° 41, de 2022.

12°. Que, € Instituto de Salud Publica, mediante ordinario N° 1038, de fecha 29 de
diciembre de 2023, informd, en sintesis, lo siguiente:

CVE 2453261 Directora (S): PamelaUrra Sepllveda =~ Mesa Central: 600 7120001 Email: consultas@diarioficial.cl
Sitio Web: www.diarioficial.cl Direccién: Dr. Torres Boonen N°511, Providencia, Santiago, Chile.

Este documento ha sido firmado electrénicamente de acuerdo con la ley N°19.799 e incluye sellado de tiempo y firma electrénica
avanzada. Para verificar la autenticidad de una representacion impresa del mismo, ingrese este codigo en €l sitio web www.diarioficial.cl

T ——



DIARIO OFICIAL DE LA REPUBLICA DE CHILE
NUm. 43.777 Jueves 15 de Febrero de 2024 Pagina3de3

1. A la fecha, se han otorgado 5 registros sanitarios para ensayos instrumentales de uso
profesional; y se han recibido 6 solicitudes de registro sanitario presentadas de forma incompleta
(2 ensayos instrumentales y 4 ensayos visuales/rapidos), las cuales estan en proceso de
evaluacion y apoyo por parte de los equipos de profesionales a través de reuniones técnicas con
las empresas en cuestion.

2. De acuerdo a la informacién disponible en € "Listado de Reactivos de Diagnéstico in
vitro aprobados por el ISP', actualmente existen 66 reactivos para la determinacion de
anticuerpos de VIH, de uso profesional, evaluados y aprobado por el ISP. En dicho tenor, de los
66 reactivos que cuentan con certificado de verificacion de conformidad, se estim6 que, para
aproximadamente 46 test se solicitaria registro sanitario. Se confirmoé que, del total de 46 test,
solamente para 33 se solicitara registro sanitario. Para los 13 restantes, los titulares no
informaron, o bien, no se encontraban seguros de requerirlo.

3. Se llevaron a cabo diversas acciones, como capacitaciones a los usuarios, reuniones
técnicas e informacién disponible en la pagina web. Sin embargo, no se presentaron todas las
solicitudes esperadas por parte de los regulados, de acuerdo a la cantidad de reactivos que se
encuentran comercializados en el pais.

13°. Finamente, en vista de las acciones redlizadas y la situacion actual, € Instituto de
Salud Publica propuso un nuevo plan de actividades, €l cual se detalla en el oficio mencionado
precedentemente. Asimismo, advierten que en caso de la no postergacion de la entrada en
vigencia del decreto N° 41, de 2022, del Ministerio de Salud, se podria generar un grave
problema de abastecimiento de kits en el pais.

14°. Que, en virtud de todo lo anterior, dicto el siguiente

Decreto:

Articulo primero: Modificase € decreto exento N° 41, de 16 de junio de 2022, del
Ministerio de Salud, que incorpora a los dispositivos para deteccion de VIH que se indican, a
régimen de control sanitario establecido en e articulo 111 del Codigo Sanitario, en el Articulo
Segundo Transitorio, en laforma que se indica a continuacion:

- Reemplézase lafrase "31 de diciembre de 2023", por "30 de septiembre de 2024".

Articulo segundo: El texto actualizado, conteniendo la modificacion que se aprueba en este
decreto y las anteriores realizadas, se mantendra en el Departamento de Politicas Farmacéuticas
y Profesiones Médicas de la Division de Politicas Publicas Saludables y Promocién de la
Subsecretaria de Salud Publica, entidad que a su vez debera velar por su oportuna publicacion en
la pagina web del Ministerio de Salud, www.minsal.cl, para su adecuado conocimiento y
difusion, debiendo ademas asegurar que las copias y reproducciones que se emitan guarden
estricta concordancia con el texto aprobado.

Articulo tercero: Las disposiciones de este decreto regiran desde su publicacion en €l
Diario Oficial.

AnéGtese, comuniquese y publiquese.- Por orden del Presidente de la Republica, Andrea
Albagli Iruretagoyena, Ministrade Salud (S).

Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 15, del 7 de febrero de 2024, modifica
decreto exento N° 41, del 16 de junio de 2022.- Por orden de la Subsecretaria de Salud Publica.-
Saluda atentamente a Ud., Yasmina Viera Bernal, Jefa de la Division Juridica, Ministerio de
Salud.
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