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NOTIFICACIÓN
Se da traslado de la notificación siguiente de conformidad con el artículo 10.6.

	1.
	Miembro que notifica: CHILE
Si procede, nombre del gobierno local de que se trate (artículos 3.2 y 7.2): 

	2.
	Organismo responsable: 
Ministerio de Salud (MINSAL)

	3.
	Notificación hecha en virtud del artículo 2.9.2 [X], 2.10.1 [ ], 5.6.2 [ ], 5.7.1 [ ], 3.2 [ ], 7.2 [ ], o en virtud de: 

	4.
	Productos abarcados (código del SA o líneas arancelarias nacionales. Podrá indicarse además, cuando proceda, el número de partida de la ICS): REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO PARA CALIFICACIÓN MICROBIOLÓGICA DE DONACIONES EN SERVICIOS DE SANGRE, QUE SE INDICAN.

	5.
	Datos del documento notificado (título, número de páginas e idioma(s), medio de acceso): PROYECTO REGULATORIO, INCORPORA A LOS REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO PARA CALIFICACIÓN MICROBIOLÓGICA DE DONACIONES EN SERVICIOS DE SANGRE QUE SE INDICAN, AL RÉGIMEN DE CONTROL SANITARIO ESTABLECIDO EN EL ARTÍCULO 111 DEL CÓDIGO SANITARIO.; (3 página(s), en español)
Enlace al documento notificado y/o información de contacto del organismo o autoridad que puede facilitar una copia del documento notificado previa petición: 
https://members.wto.org/crnattachments/2025/TBT/CHL/25_05535_00_s.pdf
https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2021/11/Propuesta-Decreto-Dm-Calificacion-Microbiologica-en-Servicios-de-Sangre-V-08082025-para-CP.pdf
Departamento de Aspectos Regulatorios del Comercio
Subsecretaria de Relaciones Económicas Internacionales (SUBREI)
tbt_chile@subrei.gob.cl

	6.
	Descripción del contenido: Somete a control sanitario a los REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO PARA CALIFICACIÓN MICROBIOLÓGICA DE DONACIONES EN SERVICIOS DE SANGRE asociados a Chagas, Sífilis, Hepatitis B/Hepatitis C; HTLV I/II. 

	7.
	Objetivo y razón de ser, incluida, cuando proceda, la naturaleza de los problemas urgentes: Protección de la salud o seguridad humanas

	8.
	Documentos pertinentes: 
· Código Sanitario Decreto 725 Ministerio de Salud – Art 111 (https://bcn.cl/24us4).
· Decreto Supremo N°825/1999 Ministerio de Salud, que aprobó reglamento de control de productos y elementos de uso médico (https://bcn.cl/2krkj).

	9.
	Fecha propuesta de adopción: Por determinar
Fecha propuesta de adopción y entrada en vigor: Por determinar

	10.
	Presentación de observaciones
Fecha límite para la presentación de observaciones: 20 de octubre de 2025
[X] 60 días a partir de la fecha de notificación 
Datos de contacto del organismo o la autoridad encargados de dar trámite a las observaciones sobre la notificación de que se trate: 
Departamento de Aspectos Regulatorios del Comercio
Subsecretaría de Relaciones Económicas Internacionales (SUBREI)
Correo: tbt_chile@subrei.gob.cl
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