Dispositivos meédicos en Chile

os dispositivos medicos en Chile estan regulados
Lpor decreto 825 de 1998 (el “Reglamento”),
instrumento que entro en vigencia el afo 1999.

Como ocurre en practicamente todo el mundo, el
Reglamento clasifica los dispositivos medicos segun
su nivel de riesgo, estableciendo criterios de control
que permiten garantizar la seguridad y eficacia de los
dispositivos meédicos comercializados en Chile, con
requerimientos particulares asociados a cada nivel de
riesgo identificado.

Sin embargo, a efectos de materializar los controles
y dar aplicacion a la norma de control, el Reglamento
establece en su articulo 22 una aplicacion
supeditada a la dictacion de decretos supremos

para cada dispositivo medico en cuestion, de modo
tal de clasificarlo fundadamente e incorporarlos
progresivamente al sistema de control. Solo a contar
de la vigencia de dichos decretos, el dispositivo
medico queda efectivamente sujeto a control.

Hasta ahora solo las agujas hipodérmicas, las
jeringas hipodermicas de un solo uso y las
jeringas con agujas hipodermicas; los guantes de
examinacion de latex y los guantes quirurgicos

de latex; los preservativos de latex y sinteticos
masculinos y los preservativos femeninos,; asi como
desfibriladores externos automatizados portatiles;
y, dispositivos de diagnostico in vitro de VIH, en
aquellos casos en que cumplen con los requisitos
del decreto correspondiente, estan efectivamente
sujetos a control.

De este modo, solo pueden fabricarse, importarse,
comercializarse o distribuirse aquellos dispositivos
medicos que no esten sujetos a control (esto es,
aquellos respecto de los cuales no se ha dictado a
la fecha el decreto supremo respectivo) y aquellos
que, estando sujetos a control, cuentan con una
certificacion de verificacion de conformidad de parte
de una entidad certificadora.
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Con todo, el sistema establece obligaciones de tecno
vigilancia, por lo que quienes fabriquen, importen,
comercialicen o distribuyan un dispositivo meédico
deberan informar a la autoridad de existir eventos
adversos graves, eventos adversos o incidentes
adversos, de modo tal de poder tomar las medidas
correctivas del caso y precaver danos a la poblacion
derivados del uso de un dispositivo medico.

Como se puede advertir, la institucionalidad,

por diseno, ha asumido un incremento gradual

del control. Ciertamente, se ha avanzado
progresivamente en el tiempo y, lentamente, la
regulacion de nuevos dispositivos acerca el sistema
nacional a estandares internacionales en materia

de control de dispositivos medicos. Los riesgos se
han tomado de manera controlada y responsable, lo
que lleva a cuestionarse si es realmente necesario
incrementar los controles.




Practice Area News

La Superintendencia de Salud fijo en 2.6% el porcentaje maximo de ajuste que las ISAPRES podran adecuar los
precios de los planes de salud. EL g de marzo de 2023, mediante una resolucion Exenta N.° 276, se publico en el
Diario Oficial que la Superintendencia de Salud fijo en un 2,6% el Indicador de Costos de la Salud (ICSA), es decir, el
porcentaje maximo que las ISAPRES podran subir sus planes base de salud, y que se determina por un algoritmo de
calculo que fue aprobado en el ano 2022 por el Decreto exento N.° 20, de los ministerios de Salud y de Economia,
Fomento y Turismo (Norma Técnica N.° 220),

Se publica la ley que autoriza a los prestadores de salud a efectuar atenciones mediante telemedicina. EL 17 de
marzo de 2023, fue publicada en el Diario Oficial la ley N'21.541, que "Modifica la normativa que indica para autorizar a
los prestadores de salud a efectuar atenciones mediante Telemedicina”,

Esta ley realiza modificaciones a la ley N." 20.584, que regula los derechos y deberes que tienen las personas, en
relacion con acciones vinculadas a su atencion de salud; al DFL N1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija texto
refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N." 2763, de 1979 y de las leyes N.° 18.933 y N.° 18.469 vy; al
Decreto con Fuerza de Ley N.° 725, de 1967, Codigo Sanitario.

Decreto que prorroga la vigencia de Alerta Sanitaria por Coronavirus, hasta el 31 de agosto de 2023. El 23 de marzo
de 2023 se publico en el Diario Oficial el Decreto N.° 10, del Ministerio de Salud, que prorroga la vigencia del Decreto
N" 4. de 2020, que decreta Alerta Sanitaria por el periodo que senala y otorga facultades extraordinarias que indica por
emergencia de salud publica de importancia internacional (ESPII) por brote del nuevo coronavirus (2019-NCOV), Este
decreto viene a extender el plazo de vigencia de la Alerta Sanitaria dictada por el Ministerio de Salud para hacer frente
a la pandemia de COVID-19, hasta el dia 31 de agosto de 2023.

Ampliacion del plan de vacunacion contra COVID-19, a contar del 26 de abril de 2023.El Ministerio de Salud anuncio
la ampliacion del plan de vacunacion contra el Covid-19 con la formula bivalente, que se aplicara desde el proximo
miercoles 26 de abril para todas aquellas personas desde los 12 anos. Asimismo, se anuncio la ampliacion del esquema
primario con Sinovac para menores desde los seis meses hasta los tres anos.

In the Firm
S-C-R

ABOGADOS

iEstrenamos nuevo
sitio web!

www.scr.cl

Av. Andreés Bello N.” 2711, piso 19, Las Condes - Santiago
www.sargent.cl



