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Decreto 42 EXENTO

INCORPORA LOS DESFIBRILADORES EXTERNOS AUTOMATICOS
PORTATILES AL 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
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| NCORPORA LOS DESFI BRI LADORES EXTERNCS AUTOMATI COS
PORTATI LES AL REG MEN DE CONTROL SANI TARI O ESTABLECI DO EN
EL ARTI CULO 111 DEL CODI GO SANI TARI O Y EN EL DECRETO
SUPREMO N° 825, DE 1998, DEL M NI STERI O DE SALUD

NOm 42 exento.- Santiago, 31 de agosto de 2021
Vi st os:

Lo dispuesto en los articulos 1°, 4° y 7° del Libro
| del decreto con fuerza de ley N° 1 de 2005, de
M nisterio de Salud, que fija el texto refundi do, coordinado
y sistemati zado del decreto ley N 2.763, de 1979, y de las
| eyes 18.469 y 18.933; ley N 21.156, que establece la
obl i gaci 6n de di sponer de desfibriladores externos
automaticos portatiles en | os establecimentos y recintos
que indica; decreto supreno N° 56, de 2019, del Mnisterio
de Salud, que aprueba el reglanento sobre |a obligaci én de
di sponer de desfibriladores externos autométicos
portatiles en los establecimentos y recintos que indica;
articulo 111 del decreto con fuerza de ley N 725, de
1967, del entonces Mnisterio de Salud Publica, Codigo
Sanitario; articulo 22 del decreto supreno N 825, de
1998, del Mnisterio de Salud, que aprueba reglanmento de
control de productos y el enentos de uso nedico; oficios N
2352 y N° 1043, anbos de 2019, del Instituto de Sal ud
Publ i ca; cartas de fechas 30 de marzo, 7 de mayo y 3 de
juni o, todas de 2021, del Instituto Nacional de
Nor mal i zaci 6n; 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
Publica y Subsecretario de Redes Asistenciales; lo
solicitado por la Jefa de la Division de Politicas
Publ i cas Sal udabl es y Pronoci 6n, nedi ante su nenor andum B
35 N° 264, de 23 de junio de 2021; la resolucion N 7, de
2019, de la Contraloria Ceneral de |a Republica, que fija
normas sobre exenci 6n del tramte de tonm de razén, y

Consi der ando:

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

2° Que, conforne con lo anterior, corresponde a esta
Secretaria de Estado formular, fijar y controlar |as
politicas de sal ud.

3° Que, laley N 21.156, que establece |la
obl i gaci 6n de di sponer de desfibriladores externos
aut onaticos portatiles en | os establ ecinientos y recintos
gue indica, establece que estos deben ser certificados. En
la misma linea, el articulo 9 del reglanento de |la
sefial ada | ey, indica que estos seran consi derados
di sposi tivos nedi cos.

4° Que, de acuerdo con el articulo 111 del Cdadigo
Sanitario, |los dispositivos médi cos deben cunplir con nonas
y exigencias de calidad que |les sean aplicables, y aquellos
que se conercialicen o distribuyan a cualquier titulo sin
contar con el certificado de calidad seran deconi sados, sin
perjuicio de otras nedi das que pueda adoptar |a autoridad
sanitaria. En ese sentido el decreto supreno N° 825, de
1998, del Mnisterio de Salud, que aprueba el reglanmento de
control de productos y el ementos de uso nédico, establece
en su articulo 1°, que estos dispositivos solo podran ser
fabri cados, inportados, conercializados o distribuidos en e
pais si poseen la certificacion respectiva por cunplir con
| as nornmas y exigencias de calidad que | es sean aplicables
segln su natural eza

5° Que, el articulo 111 del Cddigo Sanitario sefal a
en sus literales c) y d), establece que los controles y
normas de calidad se sujetaran a | as especificaciones
técnicas fijadas por las nornmas oficiales chilenas de
Instituto Nacional de Nornalizaci 6n y aprobadas por el
M nisterio de Salud o, a falta de éstas, |as que apruebe e
M nisterio de Salud, a proposicién del nenci onado
Instituto. Asi, una vez que ya se tienen |as
especi ficaci ones técni cas sefial adas, estas deben ser
apr obadas por decreto fundado, expedido a través de
M nisterio de Salud, para hacer efectiva su aplicacién a
| os dispositivos médicos, |os cuales se incorporan cono
di spositivos que requieren de certificaci 6n, a proposicion
del Instituto de Salud Publica de Chile.

6° Que, conplenentando o anterior, el articulo 22
del reglanento sefal ado en el considerando 4°, establece
que | os decretos suprenps deberan especificar la clase a la
gue pertenecen, y por ende, |os controles regulatorios y
requi sitos aplicables a su verificaci 6n de conform dad,
basado en el informe del Instituto de Salud Publica.

7° Que, nediante oficios N° 2352 y N° 1043, anbos de
2019, del Instituto de Salud Pablica, se solicitd la
i ncorporaci 6n de | os desfibril adores externos automaticos
portéatiles al régimen de control sanitario dispuesto en e
articulo 111 del Cbédigo Sanitario, e indicé |la
i nf or maci 6n sefial ada en el nuneral anterior

8° Que, en cartas de fechas 30 de marzo, 7 de mayo y 3
de junio, todas de 2021, del Instituto Nacional de
Normal i zaci 6n, este informd al Mnisterio de Salud |as
Nor mas Chil enas aprobadas por el Consejo del Instituto
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Naci onal de Normalizaci 6n que aplican para | os
desfibriladores externos autométi cos portéatiles.

9° Que, en virtud de todo lo anterior, dicto e
siguiente

Decr et o:

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:

Desfi bril ador externo automatico portéatil
Di spositivo médi co destinado a analizar el ritno cardiaco,
identificar las arritmas nortales y administrar una
descarga el éctrica, de ser necesaria, con |la finalidad de
restabl ecer el ritnmo cardiaco viable, con altos nivel es de
seguri dad.

Articul o segundo: Para el efecto de la verificacion
de conform dad y certificaci 6n correspondiente, |os
desfibril adores externos autométi cos portéatiles, se
agruparéan en la clase IV, conforme al articulo 20 de
decreto N° 825, de 1998, del Mnisterio de Sal ud.

Articulo tercero: La verificacion de conform dad de
estos dispositivos debera efectuarse seglin |as siguientes
nor mas:

a. NCh-1EC 60601-1 Equi pos el ectromédi cos-Parte 1
Requi sitos general es para | a seguridad basica y
funci onam ent o esenci al

b. NCh-1 EC 60601-2-4 Equi pos el ectromedi cos-Parte 2-4;:
Requi sitos particulares para | a seguridad basica y e
funci onam ento esenci al de desfibriladores cardi acos.

c. NCh-1EC 60601-1-2 Equi pos el ectronédi cos-Parte 1-2:
Requi sitos general es para | a seguridad basica y

caracteristicas de funcionam ento esencial - Norma
col ateral: Perturbaci ones el ectromagnéticas: Requisitos y
ensayos.

Articulo cuarto: 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, asi cono

ensayos y controles que se les autorice a ejecutar en e

contexto de | as disposiciones del articulo tercero de

presente acto. Decreto 11 EXENTO
SALUD
N 1
D. 0O 16.02. 2022

Articulo quinto: El certificado de verificacién de |la
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conform dad sera otorgado por una entidad autorizada por el
Instituto de Salud Pablica o, a falta de ellas, del msnp
I nstituto.

Articulo sexto: Una copia del presente decreto y de
| as normas que se aprueban se mantendréan en el Departanento
de Politicas Farmacéuticas y Profesiones Midicas de |la
Di vision de Politicas Publicas Sal udables y Pronoci 6n de
| a Subsecretaria de Salud Publica, 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
Oicial.

Anét ese y publiquese.- Por orden del Presidente de |la
Republica, Enrique Paris Mancilla, Mnistro de Sal ud.
Transcri bo para su conocimento decreto exento N0 42 -
31 de agosto 2021.- Por orden de | a Subsecretaria de Salud
Pablica.- Saluda atentanmente a Ud., Jorge Hibner
Garretén, Jefe de la Division Juridica, Mnisterio de

Sal ud.
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