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MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

INCORPORA LOSDISPOSITIVOS MEDICOSY DISPOSITIVOSMEDICOSIN
VITRO QUE SE INDICAN, AL REGIMEN DE CONTROL SANITARIO
ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 111° DEL CODIGO SANITARIO

NuUm. 25 exento.- Santiago, 6 de marzo de 2026.
Vistos:

Lo dispuesto en e decreto con fuerza de ley N° 1, de 2000, que fija e texto refundido,
coordinado y sistematizado de la Ley N° 18.575, Organica Constitucional de Bases Generales de
la Administracion del Estado; en la ley N° 19.880, de 2003, que establece las Bases de los
Procedimientos Administrativos que rigen los Actos de los Organos de la Administracion del
Estado; en € decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija e texto
refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979, y de las leyes 18.469 y
18.933; en € decreto con fuerza de ley N° 725, de 1967, del entonces Ministerio de Salud
Pldblica, que consagra € Codigo Sanitario; en e decreto supremo N° 825, de 1998, del
Ministerio de Salud, que aprueba reglamento de control de productosy elementos de uso médico;
en el decreto supremo N° 28, de 2009, del Ministerio de Salud, que faculta al Ministro de Salud
para firmar "Por orden de la Presidenta de la Republica' y delega facultades que indica en
Subsecretaria de Salud Publicay Subsecretario de Redes Asistenciales; en los Oficios DD N°s.
1.635, 2.513, 3.041, todos del afio 2025, y DD N° 636, de 2026, todos ellos del Instituto de Salud
Publica de Chile; y lo dispuesto en la resolucion N° 36, de 2024, de la Contraloria General de la
Republica, que fija normas sobre exencion del tramite de toma de razon;

Considerando:

1°. Que, a Ministerio de Salud le compete gjercer la funcion que corresponde a Estado de
garantizar €l libre e igualitario acceso a las acciones de promocion, proteccién 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, € articulo 111° del Cdédigo Sanitario establece que los instrumentos, aparatos,
dispositivos y otros articulos o elementos destinados al diagndstico, prevencion y tratamiento de
enfermedades en seres humanos, asi como a reemplazo o modificacion de sus anatomias y que
no correspondan a las substancias descritas en los articulos 95, inciso primero, 102 y 106 deberan
cumplir con las normas y exigencias de calidad que les sean aplicables segin su naturaleza,
disponiendo en sus literales @), b), ¢) y d) que, las personas naturales o juridicas que, a cualquier
titulo, los fabriquen, importen, comercialicen o distribuyan deberan realizar € respectivo control
y certificacion de calidad en servicios, instituciones, laboratorios o establecimientos con
autorizacion sanitaria expresa otorgada por € Instituto de Salud Publica de Chile, organismo al
cual corresponde autorizar y fiscalizar a dichas entidades y gjecutar directamente tales funciones
en caso de inexistencia de organismos privados habilitados, que los controles y pruebas de
calidad deberén sujetarse a las especificaciones técnicas fijadas por normas oficiales chilenas
aprobadas por € Ministerio de Salud o, a falta de éstas, por aguellas que esta Secretaria de
Estado apruebe a proposicion del mencionado Instituto, sobre la base de informacion generada
por organismos internacionales o entidades extranjeras especializadas; y que, mediante decreto
fundado expedido a través del Ministerio de Salud, a proposicion del Instituto de Salud Publica
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de Chile, se hara efectiva la aplicaciéon de las disposiciones de dicho articulo a las diferentes
clases o tipos de dispositivos, debiendo indicarse en el respectivo decreto las especificaciones
técnicas aplicables y las entidades autorizadas para € ecutar €l control de calidad o lainexistencia
de interesados en obtener dicha autorizacion.

4°. Que, asimismo, el decreto supremo N° 825, de 1998, del Ministerio de Salud, que
aprueba el reglamento de control de productosy elementos de uso médico, dispone en el articulo
22 que, mediante decretos fundados, dictados a través del Ministerio de Salud, previo informe
del Ingtituto de Salud Publica de Chile, se hard efectiva progresivamente la aplicacion del
régimen regulatorio a los distintos dispositivos y elementos médicos regulados por él, debiendo
especificarse en cada decreto la clase ala que pertenecen y los controles regulatorios y requisitos
aplicables para su verificacién de conformidad; agregando que, a contar de la vigencia del
respectivo decreto, sera obligatoria la certificacion de conformidad otorgada por una entidad
autorizada o por € Instituto, a falta de aquéllas, no pudiendo fabricarse, importarse,
comercializarse o distribuirse dichos productos sin € correspondiente certificado.

5°. Que, los dispositivos médicos y dispositivos médicos in vitro, son una de las principales
herramientas terapéuticas empleadas para la prevencidn, deteccion, y el tratamiento de
enfermedades, incluidas las de rehabilitacion y los cuidados paliativos, por 10 que contar con
dispositivos de calidad, seguros y con desempefio comprobado, contribuye directamente a la
seguridad y calidad de la atencién en salud.

6°. Que, en este escenario, la Organizacion Mundial de la Salud reconoce la importancia de
los dispositivos médicos y recomienda establecer controles proporcionales al riesgo sanitario
asociado, priorizando aquellos de mayor riesgo, correspondientes alas Clases |1l y IV en el caso
de dispositivos médicos, y Clases Cy D en el caso de dispositivos médicos de diagnostico in
vitro.

7°. Que, la presente propuesta normativa considera dichas recomendaciones internacional es,
incorporando un enfoque gradual basado en el cumplimiento de los principios esenciales de
seguridad y desempefio, fortaleciendo la seguridad de las personas, la calidad de los dispositivos
y la convergencia regulatoria internacional.

8°. Que, de estaforma, mediante el Oficio Ordinario N° DD 636, de fecha 17 de febrero de
2026, € Ingtituto de Salud Publica de Chile propuso al Ministerio de Salud la incorporacion al
régimen de control sanitario de un conjunto de dispositivos médicos y dispositivos médicos de
diagndstico in vitro.

9°. Que, para efectos de determinar la priorizacién de los dispositivos médicos y
dispositivos médicos de diagnéstico in vitro que deben incorporarse a régimen de control
sanitario, se consideraron, entre otros, los siguientes criterios: su caracter critico conforme a
oficio N° C37/N° 73; su clasificacién de riesgo, priorizando las Clases 111 y IV en dispositivos
medicos y las Clases C y D en dispositivos meédicos in vitro; su utilizacion en prestaciones
asociadas a planes o programas ministeriales; y la existencia de notificaciones de eventos
adversos reportados a Sistema de Tecnovigilancia

10°. Que, como normas para la verificacion de la calidad de los dispositivos médicos que se
pretende regular, se consideran la Norma NCh 1SO 16142- 1; la Norma NCh 1SO 16142-2; la
NormaNCh ISO 13485; y laNorma NCh ISO 14971, conforme se dispondraen lo resolutivo del
presente instrumento.

11°. Que las referidas normas establecen estandares y guias que pueden utilizarse en la
evaluacion de conformidad de un dispositivo médico o dispositivo médico in vitro con los
principios esenciales de seguridad y desempefio reconocidos, cuyo cumplimiento permite
acreditar que el dispositivo es seguro y cumple con su desempefio previsto.

12°. Que, segun lo informado por e Instituto de Salud Publica de Chile, actualmente no
existen instituciones, servicios, laboratorios o establecimientos autorizados y acreditados por €l
Instituto Nacional de Normalizacion que realicen la verificacion de conformidad de estos
productos, sin perjuicio de que puedan existir en el futuro.

13°. Que la propuesta de regulacion fue sometida a un proceso de consulta publica, tanto
nacional como internacional, cuyas observaciones fueron debidamente anaizadas y
consideradas.

14°. Que, en mérito de lo expuesto, dicto €l siguiente:

Decreto:

Articulo primero: Incorpérense a régimen de control sanitario establecido en el articulo
111° del Cédigo Sanitario y en el Reglamento de Control de Productos y Elementos de Uso
Meédico, aprobado por decreto supremo N° 825, de 1998, del Ministerio de Salud, los
dispositivos médicosy dispositivos médicos in vitro que a continuacion se indican:
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Nombre del dispositivo médico Tipo CRI?;egc(i)e
1 |DMDIV destinado parala deteccion de Helicobacter pylori. DMDIV C
5 Rr/llJDeHb?s destinadas para la deteccion del Virus Papiloma Humano DMDIV C
Pruebas destinadas para la deteccion de virus respiratorios
3 |(Influenza A 'y B, VRS, Parainfluenza, Adenovirus| DMDIV CyB
Metapneumovirus, SARS-CoV-2)
4 Sistema de monitoreo de glucosa (incl uye medi qu de glucosa + tirgf DMDIV - C
reactiva, Lanceta/Dispositivo de puncion /Solucion control) DM
5 (Fj)gu:rtr)]% aFr)grz?) ;a;odﬁgg;ggrc:ﬁ rgg?;l\()jotrofina coriénica humana (test DMDIV CyB
6 |Desfibriladores, Marcapasos cardioversores cardiacos implantables DM v
7 Desfi brilador_e,s, Marcapasos, cardioversores implantables para DM IV
resincronizacion
8 |Stents (endoprotesis cardiacas) DM v
9 |Catéter cardiovascular DM A%
10 (Vavulas cardiacas DM A%
11 (Implante coclear DM v
12 |Endoprétesis de caderay accesorios DM v
13 |Implante y expansores mamarios DM v
14 |Mallas quirargicas implantables DM v
15 |Rellenos dérmicos implantables de Acido Hialurénico DM v
16 |Dispositivo intrauterino contraceptivo gque contiene cobre (DIU) DM v
17 |Bombas de Infusion de Insulinay sus accesorios DM ylv
18 |Bolsas para sangre DM lylv
19 |Monitores desfibriladores manuales DM [l
20 |Equipos de Rayos X convencional DM [l
21 |Equipos de braguiterapia DM [l
22 |Equipos de radioterapia externa (incluye acel eradores lineal es) DM [l
23 |Mamégrafo DM [l
24 |Tomégrafo Computado DM [l
25 |Equipos de medicina nuclear (incluidos PET y SPECT) DM [l
26 |Concentrados de Hemodidlisis (&cido - base) DM [l
27 |Equipos de Hemodidlisis y sus accesorios DM [l
28 |Catéteres de Hemodidlisis DM [l
29 |Filtros de Hemodidlisis DM [l
30 |Lentesintraoculares DM 1l
31 |Ventiladores mecanicos (fijosy de transporte) DM [l
32 |Equipo para circulacion extracorpérea DM [l
33 |Electrobisturi DM [l
34 |Software para procesamiento y analisis de imagenes oncol égicas SaMD [l
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. . - , Clasede

Nombre del dispositivo médico Tipo Riesqo
Software de planificacion para tratamiento de imagenes

35 oncol égicas SaMDb I

36 |Sistema de monitoreo de glucosa continuo DM [

37 |Esfigmomanometros autométicos DM [

38 |CPAP/BPAP (Presion continua positivaen la via aéreq) DM [

39 |Equipos de esterilizacion por vapor u éxido de etileno DM [

Articulo segundo: La verificacion de conformidad que readizara e Instituto de Salud
Pablica se efectuard mediante larevision de antecedentes y documentos que respalden la calidad,
seguridad y desempefio, de los dispositivos médicos que se regulan por el presente acto,
requeridos al amparo de las disposiciones del Titulo 1V del decreto supremo N° 825 de 1998, del
Ministerio de Salud y de las normas técnicas que se indican a continuacion:

* Norma NCh 1SO 16142/1 Dispositivos médicos - Principios esenciales de seguridad y
desempefio reconocidos - Parte 1: Principios esenciales generales y principios esenciaes
especificos adicionales para todos los dispositivos médicos diferentes de los de diagnostico in
vitro y orientacion parala seleccidn de normas.

* Norma NCh ISO 16142/2 Dispositivos médicos - Principios esenciales de seguridad y
desempefio reconocidos - Parte 2: Principios esenciales generales y principios esenciales
especificos adicionales para todos los dispositivos médicos de diagnostico in vitro y orientacion
parala seleccion de normas.

* Norma NCh 1SO 13485 Dispositivos Médicos - Sistemas de gestion de la calidad -
Requisitos para fines regulatorios.

* Norma NCh ISO 14971 Dispositivos Médicos/productos sanitarios (MD) - Aplicacion de
la gestion del riesgo alos dispositivos médicos.

Las normas NCh 1SO 16142/1 y NCh ISO 16142/2 constituyen un marco de principios
esenciales de seguridad y desempefio, sin perjuicio de la exigencia de normas técnicas
especificas de verificacion cuando corresponda.

Ademas, la verificacion de conformidad de cada dispositivo médico o dispositivo médico de
diagnostico in vitro se efectuara conforme a las normas especificas que se indican a continuacion
0, en su defecto, € titular podra acreditar e cumplimiento mediante otras normas aternativas o
complementarias, ya sean nacionales o internacionales, que demuestren el cumplimiento de los
principios esenciales de seguridad y desempefio reconocidos internacional mente.

Nombre del dispositivo médico Normas
1 [DMDIV destinado parala deteccion de Helicobacter pylori. NCh 20916

SO 23640

SO 18113-2

SO 15223-1

2 |Pruebas destinadas parala deteccién del Virus Papiloma Humano (VPH) NCh 20916

ISO 23640

SO 18113-2

SO 15223-1

3 |Pruebas destinadas para la deteccion de virus respiratorios (Influenza A y B, VRS,[NCh 20916
Parainfluenza, Adenovirus, Metapneumovirus, SARS-CoV-2) 1SO 23640

SO 18113-2

SO 15223-1

4 |Sistema de monitoreo de glucosa (incluye medidor de glucosa + tira reactiva,|NCh 2883. Of2004
Lanceta /Dispositivo de puncién /Solucién control) 1SO 15197

IEC 61010-1

IEC 61010-2-101
IEC 62366-1

SO 15223-1
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Nombre del dispositivo médico Normas
5 |Prueba para la deteccion de gonadotrofina coridnica humana (test de embarazo y/o|[NCh 20916
marcador tumoral) 1SO 23640

SO 18113-2
SO 15223-1

6 |Desfibriladores, Marcapasos cardioversores cardiacos implantables SO 14708-1
1SO 14117

7 |Desfibriladores, Marcapasos, cardioversores implantables pararesincronizacion  |1SO 14708-6
ISO 14117

8 |Stents (endoprétesis cardiacas) y sistemas de implantacion SO 25539-2

9 |Catéter cardiovascular ISO 10555-1

10 |VAvulas cardiacas ISO 5840-1

11 [Implante coclear SO 14708-7

12 |Endoprétesis de caderay accesorios SO 7206-6
SO 21535

13 |Implantey expansores mamarios 1SO 14607

14 |Mallas quirdrgicas implantables NCh 2856/1

15 [Rellenos dérmicos implantables de Acido Hialurénico NCh 2856/1

16 |Dispositivo intrauterino contraceptivo que contiene cobre (DIU) SO 7439:2023

17 |Bombas de Infusion de Insulinay sus accesorios

1SO 11608-1:2022
SO 80369-7:2021

|SO/IEEE:11073- 10419:2019

18 |Bolsas para sangre

1SO 3826-3:2006

19 [Monitores desfibriladores manuales

NCh-IEC 60601/1
NCh-IEC 60601-2-4
NCh-1EC 60601-1-2

20 [Equipos de Rayos X convencional

NCh-1EC 60601/1
NCh-IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-54
IEC 60601-2-28
IEC 60601-2-43

21 |Equipos de braguiterapia

NCh-I1EC 60601/1
NCh-1EC 60601-1-2
IEC 60601-2-17

22 |Equipos de radioterapia externa (incluye aceleradores lineal es)

NCh-IEC 60601/1
NCh-IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-1
|IEC/TR 60601-4-5

23 [Mamdgrafo

NCh-IEC 60601/1
NCh-1EC 60601-1-2
|EC 60601-2-45

24 |Tomografo Computado

NCh-1EC 60601/1
NCh-IEC 60601-1-2
IEC 60601-2-44

25 [Equipos de medicina nuclear (incluidos PET SPECT)

NCh-1EC 60601/1
NCh-IEC 60601-1-2
IEC 61675-1

26 [Concentrados de Hemodidlisis (acido - base)

1SO 23500-4

27 |Equipos de Hemodidlisisy sus accesorios

NCh-IEC 60601/1
NCh-1EC 60601-1-2
IEC 60601-2-16

28 [Catéteres de Hemodidlisis SO 10555-3

29 [Filtros de Hemodidlisis SO 8637-1

30 |Lentesintraoculares 1SO 11979-2
SO 11979-3
1S011979-8

31 [Ventiladores mecanicos (fijosy de transporte)

NCh-1EC 60601/1
NCh-IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-8

SO 80601-2-12
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Nombre del dispositivo médico Normas

32 [Equipo para circulacidn extracorporea NCh-1EC 60601/1
NCh-1EC 60601-1-2
1SO 8637-1
SO 8637-2

33 |Electrobisturi NCh-IEC 60601/1
NCh-1EC 60601-1-2
|EC 60601-2-2

34 |Software para procesamiento y andlisis de imégenes oncol dgicas IEC 62304

35 |Software de planificacidn para tratamiento de imagenes oncol égicas IEC 62304

36 |Sistema de monitoreo de glucosa continuo SO 15197

37 |Esfigmomandmetros automéaticos NCh |[EC 80601-2-30

38 |CPAP/BPAP (Presion continua positiva en lavia aérea) NCh-1EC 60601/1
NCh-1EC 60601-1-2
SO 80601-2-70

39 [Equipos de esterilizacion por vapor u 0xido de etileno IEC 61010-2-40

L os fabricantes nacionales o importadores deberan presentar evidencia del cumplimiento de
las normas especificas nacionales aplicables o, en su defecto, de sus equivalentes internacionales
actualizados o de las normas internacional es vigentes indicadas precedentemente en este articulo,
segun corresponda.

Articulo tercero: El Instituto de Salud Publica, mediante resolucion fundada, establecera
los criterios para e reconocimiento de versiones actualizadas de las normas que acrediten el
cumplimiento de los principios esenciales de seguridad y desempefio reconocidos
internacional mente.

Articulo cuarto: En situaciones excepcionales, tales como emergencias sanitarias 0 por
motivos de salud publica debidamente calificados, € Ministerio de Salud podré exigir, mediante
resolucion fundada, especificaciones adicionales de desempefio clinico o analitico para los
dispositivos médicos de diagndstico in vitro incorporados por este decreto.

Articulo quinto: El registro sanitario de un dispositivo médico o de un dispositivo médico
de diagnostico in vitro podra solicitarse para un producto Unico, familia, grupo o sistema,
conforme alos criterios que establezca e Instituto de Salud Publica.

Articulo sexto: Todo dispositivo médico que, con posterioridad a su verificacion de
conformidad y obtencion del registro sanitario, experimente modificaciones en su disefio,
fabricacién, uso previsto, materias primas o componentes, desempefio, rotulado u otras
caracteristicas relevantes, deberd notificarlo a Instituto de Salud Publica, € que, en su mérito y
pueda afectar la seguridad o e desempeiio del dispositivo. En caso de tratarse de una
modificacion significativa, se requerirdla obtencidn de un nuevo registro sanitario.

El Ingtituto de Salud Publica establecerd, mediante resolucion fundada, los lineamientos
técnicos para determinar qué modificaciones se consideraran significativas para efectos de lo
dispuesto en e presente articulo.

Articulo séptimo: A contar de las fechas que correspondan conforme a lo establecido en €l
articulo primero transitorio del presente decreto, |os dispositivos médicos y dispositivos médicos
de diagnéstico in vitro sefidlados en el articulo primero sélo podran fabricarse en €l territorio
nacional, importarse, comercializarse o distribuirse en € pais s poseen la verificacion de
conformidad correspondiente, la que para estos efectos corresponde a un registro sanitario
otorgado por el Instituto de Salud Publica.

Articulo octavo: La fiscalizacion y control del cumplimiento de las disposiciones del
presente decreto, del Reglamento de Control de Productos y Elementos de Uso Médico y del
articulo 111 del Codigo Sanitario se efectuara por € Instituto de Salud Publicay las Secretarias
Regionales Ministeriales de Salud, en sus respectivas &reas de competencia, de conformidad con
las disposiciones del Libro X de dicho Cédigo.

Articulo noveno: El original del presente decreto sera custodiado por la Oficina de Partes y
Gestion Documental del Ministerio de Salud.
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Una copia integra del mismo se mantendran en € Departamento de Politicas y Regulaciones
Farmacéuticas, Prestadores de Salud y Medicinas Complementarias de la Division de Politicas
Plblicas Saludables y Promocion de la Subsecretaria de Salud Publica, entidad que a su vez
debera velar por su oportuna publicacién en la pagina web del Ministerio de Salud,
www.minsal.cl, para su adecuado conocimiento y difusion, debiendo ademés asegurar que las
copias y reproducciones que se emitan guarden estricta concordancia con el texto aprobado.

Articulo primero transitorio: El presente decreto entrard en vigencia conforme a
siguiente cronograma, contado desde la fecha de su publicacion en el Diario Oficial.

Plazo (Contado desde la
Proceso de verificacion de la conformidad para: L?Cgmdee p[))uetglrlgt%u Ogn dgl
Diario Oficial)

Desfibriladores, Marcapasos cardioversores cardiacos implantables 24 meses
Desfibriladores, Marcapasos, cardioversores implantables para

resincronizacion ® P P 24 meses
Stents (endoprétesis cardiacas) y sistemas de implantacion 24 meses
Catéter cardiovascular 24 meses
Valvulas cardiacas 24 meses
Implante coclear 24 meses
Endoprétesis de caderay accesorios 24 meses
Implante y expansores mamarios 24 meses
Mallas quirurgicas implantables 24 meses
Rellenos dérmicos implantables de Acido Hialurénico 24 meses
Dispositivo intrauterino contraceptivo que contiene cobre (DIU) 24 meses
Bombas de Infusién de Insulinay sus accesorios 24 meses
Bolsas para sangre 24 meses
Monitores desfibriladores manuales 36 meses
Equipos de Rayos X convencional 36 meses
Equipos de braguiterapia 36 meses
Equipos de radioterapia externa (incluye acel eradores lineal es) 36 meses
Mamaografo 36 meses
Tomografo Computado 36 meses
Equipos de medicina nuclear (incluidos PET y SPECT) 36 meses
Concentrados de Hemodidlisis (&cido - base) 36 meses
Equipos de Hemodidlisis y sus accesorios 36 meses
Catéteres de Hemodidlisis 36 meses
Filtros de Hemodidlisis 36 meses
Lentes intraoculares 36 meses
V entiladores mecanicos (fijos y de transporte) 36 meses
Equipo para circulacion extracorpérea 36 meses
Electrobisturi 36 meses
Software para procesamiento y analisis de imagenes oncol égicas 36 meses
Software de planificacion para tratamiento de iméagenes

oncoldgicas P P % 36 meses
Sistema de monitoreo de glucosa continuo 36 meses
Esfigmomanometros autométicos 36 meses
CPAP/BPAP (Presion continua positivaen lavia aérea) 36 meses
Equipos de esterilizacion por vapor u éxido de etileno 36 meses
DMDIV destinado para la deteccion de Helicobacter pylori. 36 meses
R/uPeHb?S destinadas para la deteccion del Virus Papiloma Humano 36 meses

CVE 2781436 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. 44.404 Jueves 19 de Marzo de 2026 Pagina8de8

Plazo (Contado desde la
fecha de publicacién del
presente Decreto en €
Diario Oficial)

Proceso de verificacion de la conformidad par a:

Pruebas destinadas para la deteccién de virus respiratorios
(Influenza A 'y B, VRS, Parainfluenza, Adenovirus, 36 meses
Metapneumovirus, SARS-CoV-2)

Sistema de monitoreo de glucosa (incluye medidor de glucosa + tira|
reactiva, Lanceta/Dispositivo de puncidn /Solucion control)

Prueba para |a deteccion de gonadotrofina coridnica humana (test de
embarazo y/o marcador tumoral)

36 meses

36 meses

Articulo segundo transitorio: Previo a la entrada en vigencia del presente decreto, los
importadores, fabricantes o distribuidores de dispositivos médicos o dispositivos médicosin vitro
podran solicitar voluntariamente ante el Instituto de Salud Publica la verificacion de conformidad
respectiva, la que para estos efectos consistira en la obtencion del registro sanitario, una vez
emitido el instructivo técnico correspondiente.

Articulo tercero transitorio: El instructivo técnico a que hace referencia e articulo
segundo transitorio, debera ser dictado en un plazo maximo de 12 meses contados desde la fecha
de publicacion de este decreto en €l Diario Oficial.

Articulo cuarto transitorio: El instructivo técnico a que se refiere e articulo segundo
transitorio, asi como las resoluciones a que se refieren e articulo tercero y € inciso tercero del
articulo sexto, deberan dictarse dentro del plazo méximo de doce meses contado desde la fecha
de publicacion del presente decreto en €l Diario Oficial.

Anodtese y publiquese.- Ximena Aguilera Sanhueza, Ministra de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 25, 6 de marzo de 2026.- 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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