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I NCORPORA A LGS DI SPOSI TI VOS PARA DETECCI ON DE VIH QUE SE
I'NDI CAN, AL REG MEN DE CONTROL SANI TARI O ESTABLECI DO EN EL
ARTI CULO 111 DEL CODI GO SANI TARI O

Nim 41 exento.- Santiago, 8 de junio de 2022.
Vi st os:

Lo dispuesto en el articulo 1°, 4° y 7° del Libro
del decreto con fuerza de ley N° 1 de 2005, del Mnisterio
de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y
sistemati zado del decreto ley N° 2.763, de 1979 y de | as
| eyes 18.469 y 18.933; articulo 111 del decreto con fuerza
de ley N° 725, de 1967, del entonces Mnisterio de Sal ud
Pabl i ca, Codigo Sanitario; ley N° 19.779, que establece
normas relativas al virus de innunodeficiencia hunana y crea
boni ficaci 6n fiscal para enfernedades catastr6ficas;
articulo 22 del decreto supremp N° 825, de 1998, del
M nisterio de Salud, que aprueba reglanento de control de
productos y el ementos de uso neédico; oficios N° 1364 de
2018, N° 1669 de 2019 y N° 645 de 2021, del Instituto de
Sal ud Puablica; decreto supreno N° 28, de 2009, de
M nisterio de Salud, que faculta al Mnistro de Sal ud para
firmar "por orden de la Presidenta de |a Republica" y
del ega facultades que indica en Subsecretaria de Sal ud
Pablica y Subsecretario de Redes Asistenciales; lo
solicitado por la Jefa de la Division de Politicas
Pabl i cas Sal udabl es y Pronoci 6n, medi ante su Menorandum B
35 N° 296, de 21 de julio de 2021; la resolucion N 7, de
2019, de la Contraloria CGeneral de |a Republica, que fija
normas sobre exenci 6n del tranite de tona de razon, y

Consi der ando:

1° Que, al Mnisterio de Salud | e conpete ejercer la
funci 6n que corresponde al Estado de garantizar el libre e
igualitario acceso a | as acciones de pronoci 6n, proteccion
y recuperaci 6n de la salud y de rehabilitaci én de |la
persona enferma; asi conp coordinar, controlar y, cuando
corresponda, ejecutar tales acciones.

2° Que, conforne con lo anterior, corresponde a esta
Secretaria de Estado fornular, fijar y controlar |as
politicas de sal ud.
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3° Que, el articulo 1 de la ley N° 19.779 establ ece
gue es deber del Estado |a el aboraci6n de |as politicas
que propendan a |la prevenci 6n, diagnoéstico y control de la
i nfecci 6n provocada por el virus de innunodeficiencia
humana (VI H).

4° Que, de acuerdo con el articulo 111 del Cdédigo
Sanitario, |os dispositivos nmédi cos deben cunplir con
normas y exigencias de calidad que |les sean aplicables, y
aquel | os que se conercialicen o distribuyan a cual qui er
titulo sin contar con el certificado de calidad seran
deconi sados, sin perjuicio de otras nedi das que pueda
adoptar la autoridad sanitaria. En ese sentido el decreto
suprenmo N° 825, de 1998, del Mnisterio de Sal ud, que
aprueba el reglanmento de control de productos y el enentos de
uso nedi co, establece en su articulo 1°, que estos
di spositivos sol o podréan ser fabricados, inportados,
conercializados o distribuidos en el pais si poseen |la
certificacion respectiva por cunplir con las normas y
exi genci as de calidad que | es sean aplicabl es segin su
nat ur al eza

5° Que, el articulo 111 del Cbédigo Sanitario, en sus
literales c) y d), establece que |os controles y nornas de
calidad se sujetardn a | as especificaciones técnicas
fijadas por las normas oficiales chilenas del Instituto
Naci onal de Normalizaci 6n y aprobadas por el Mnisterio de
Salud o, a falta de éstas, |as que apruebe el Mnisterio de
Sal ud, a proposici6n del nencionado Instituto. Asi, una
vez que ya se tienen | as especificaciones técnicas
sefial adas, estas deben ser aprobadas por decreto fundado,
expedido a través del Mnisterio de Salud, para hacer
efectiva su aplicacién a | os dispositivos nmédicos, |os
cual es se incorporan conp di spositivos que requi eren de
certificaci én, a proposicion del Instituto de Sal ud
Pabl i ca de Chile.

6° Que, conplenentando | o anterior, el articulo 22
del reglanmento sefial ado en el considerando 4°, establece
qgue | os decretos suprenps deberan especificar la clase a la
gue pertenecen y, por ende, |l os controles regulatorios y
requi sitos aplicables a su verificaci6n de conform dad,
basado en el informe del Instituto de Salud Publi ca.

7° Que, nediante oficios N° 1364 de 2018, N° 1669 de
2019 y N° 645 de 2021, el Instituto de Salud Puablica
solicito la incorporaci 6n de | os ensayos de tam zaje
conerciales para | a determ naci 6n de VIH de uso
profesional, en |laboratorio y para autodi agnéstico
(autotest) al réginmen de control sanitario dispuesto en el
articulo 111 del Cbdigo Sanitario.

8° Que, ademas en el oficio 645 de 2021, el Instituto
de Salud Pdblica infornd que en sesi6n ordinaria de
Consej o Naci onal de Normalizaci 6n se aprobaron | as Nornas
Chil enas que aplican para | os ensayos de tanizaje
conerciales para | a deterninaci 6n de VIH de uso
profesional, en |laboratorio y para autodi agnésti co
(autotest).

9° Que, en virtud de todo lo anterior, dicto e
si gui ent e:

Decr et o:
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Articulo primero: Incorpérase al sistema de contro
que establece el articulo 111 del Codigo Sanitario y su
regl ament o, aprobado por decreto N° 825 de 1998, de
M nisterio de Salud, el dispositivo nédico, que a
conti nuaci 6n se indica:

A. Ensayos instrunental es para deterninaci 6n de anti cuerpos

anti VIH NOTA
Sensi bilidad 100% / Especificidad = 95%

B. Ensayos visual es / rapidos para determi naci 6n de

anticuerpos anti VIH
Sensi bil i dad 100% / Especificidad = 95%

C. Ensayos visuales / réapidos para autotest de VIH
Sensi bilidad 99% / Especificidad =98%

NOTA

La letra B del articulo primero del Decreto 96 Exento,
Sal ud, publicado el 22.12.2022, que incorpora el articulo
segundo transitorio a este decreto, dispone que en el caso
de | os productos sanitarios indicados en los literales Ay
B. del presente articulo prinmero, |as disposiciones de esta
norma conenzaran a regir a partir del 31 de dicienbre de
2023.

Articul o segundo: Para el efecto de la verificacion
de conform dad y certificaci 6n correspondi ente, |os
di spositivos sefal ados en el nuneral anterior se agruparan
en la clase IV, conforne al articulo 20 del decreto N°
825, de 1998, del Mnisterio de Sal ud.

Articulo tercero: La verificaci 6n de conform dad de
estos dispositivos debera efectuarse segun |a siguiente
nor nma:

NCh- |1 SO 16142/ 2: 2021 Di spositivos nédi cos —
Princi pi os esenci al es de seguridad y desenpefio reconoci dos
— Parte 2: Principios esenciales generales y principios
esenci al es especificos adicionales para todos |os
di spositivos nmédicos DIV y orientaci 6n para |a sel ecci 6n
de nor nas.

De forma adicional, |os dispositivos sefial ados en | os
literales Ay B del articulo prinero (Ensayos
i nstrunental es para determ naci 6n de anticuerpos anti VIHYy
ensayos visuales / réapidos para deterninaci é6n de
anticuerpos anti VIH), deberan ser sonetidos a una
eval uaci 6n del Instituto de Salud Publica, referida a
desenpefio de | os productos en cuanto a sensibilidad y
especi fi ci dad.

Articulo cuarto: Los ensayos visual es/rapi dos para
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aut ot est de VIH deberéan incorporar en su rotul ado, nediante

i npresi 6n o uso de etiquetas adhesivas de seguridad, |as

si gui entes | eyendas, co6di gos e i magenes: Decreto 96 EXENTOQ,
SALUD
Art. prinero, A
D.O 22.12.2022

DISPOSITIVO MEDICO PARA AUTCEVALUACION. ESCANEA, AUTOREPORTATE E INFORMATE

El resultado de este examen no constituye diagndstico. .l'=
Ante un resultado reactivo se requiere realizar un

proceso de diagndstico en un establecimiento de salud.

IMAGEN DE PRUEBA

s

Para mayor informaciéon comuniquese al ACCESD RAPIDD A INFORMACION, COBERTURA Y
FONOSIDA - 800 378 800 ACCIONES PARA LA PREVENCION ¥ CONTROL
SALUD RESPONDE 600 360 7777 S L
o visite www.minsal.cl CODIGO UNICO: XXXX-XXX

El "Codigo QR' que se incluird en | os rotul ados de
| os dispositivos nédicos antes indi cados, sera aquel que
se determ ne nmedi ante resoluci 6n de | a Subsecretaria de
Salud Pablica y se publique en el sitio oficial de
Mnisterio de Salud antes del 31 de dicienbre de 2022.

El "CAdigo Unico" que se debe incluir en el rotul ado
de | os ensayos visual es/rapidos para autotest de VIH, sera
una conbi naci 6n al fanunméri ca dobl e, conteni endo una parte
principal y una verificadora, |la que debera ser Unica y
asi gnada a cada uni dad de di spositivo nédico de
aut oeval uaci 6n que se pretenda distribuir, conmercializar o
entregar.

Previo a la distribucidn de un lote o serie de ensayos
vi sual es/rapi dos para autotest de VIH, se debera informar
a la Subsecretaria de Salud Pablica el |istado de
" Codi gos Uni cos" asoci ados a cada uni dad de
aut oeval uaci 6n, en la fornma, formato y condici ones que se
establ ezcan en |l a resol uci 6n al udida en el inciso segundo
del presente articulo".

Articulo quinto: La verificacion de conform dad se
efectuara confornme al Titulo IV del decreto N° 825, de
1998, del Mnisterio de Salud, nediante | a revision de
docunent os, | os cual es podréan incorporar antecedentes y
procesos de verificaci 6n de origen extranjero.

Articul o sexto: El certificado de verificacion de |la
conform dad ser& otorgado por una entidad autorizada por el
Instituto de Salud Publica o, a falta de ellas, del msno
I nstituto.

Articul o séptinp: Una copia del presente decreto y de
| as normas que se aprueban se mantendran en el Departanento
de Politicas Farnmacéuticas y Regul aci ones Farmacéuti cas,
de Prestadores de Salud y Medicinas Conpl enentarias de |la
Di vision de Politicas Publicas Sal udables y Pronoci 6n de
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| a Subsecretaria de Salud Pudblica, entidad responsabl e de
publicar |lo dispuesto en el sitio web del Mnisterio de
Sal ud, www. minsal.cl, para su adecuado conocimento y

di f usi on.

Articulo transitorio: El presente decreto conenzara a
regir después de 6 neses de su publicacién en el Diario
Ohicial.

Articul o segundo transitorio: En el caso de |os
productos sanitarios indicados en los literales A y B. del
articulo prinero, |las disposiciones del presente decreto
conmenzaran a regir a partir del 31 de dicienbre de 2023. Decreto 96 EXENTO
SALUD
Art. prinero, B.
D. 0 22.12.2022

Articulo tercero transitorio: Las nodificaciones

ef ectuadas al articulo cuarto del decreto exento N° 41, de

16 de junio de 2022, del Mnisterio de Salud, introducidas

por el presente acto, conenzardn a regir desde el 30 de

junio de 2023. Decreto 96 EXENTO
SALUD
Art. prinero, C
D. 0 22.12.2022

Anét ese y publiquese.- Por orden del Presidente de |la
Republ i ca, Maria Vegofa Yarza Saez, M nistra de Sal ud.

Transcri bo para su conocimento decreto exento N° 41 -
8 de junio 2022.- Por orden del Subsecretario de Sal ud
Pablica.- Saluda atentamente a Ud., Yasmi na Viera Bernal,
Jefa de la Division Juridica, Mnisterio de Sal ud.
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