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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): 39 categorías de dispositivos médicos distribuidos en:
DMDIV (Dispositivos Médicos de Diagnóstico In Vitro):
· DMDIV para detección de Helicobacter pylori (Clase C)
· Pruebas de detección de Virus Papiloma Humano - VPH (Clase C)
· Pruebas de detección de virus respiratorios (Influenza A/B, VRS, Parainfluenza, Adenovirus, Metapneumovirus, SARS-CoV-2) (Clases C y B)
· Sistemas de monitoreo de glucosa (Clase C)
· Pruebas de gonadotrofina coriónica humana - test de embarazo (Clases C y B)
DM Clase IV (Alto riesgo - 13 categorías):
· Desfibriladores y marcapasos cardioversores implantables
· Stents cardíacos
· Catéteres cardiovasculares
· Válvulas cardíacas
· Implantes cocleares
· Endoprótesis de cadera
· Implantes mamarios y expansores
· Mallas quirúrgicas implantables
· Rellenos dérmicos de ácido hialurónico
· DIU de cobre
· Bombas de infusión de insulina
· Bolsas para sangre
DM Clase III (Riesgo moderado-alto - 18 categorías):
· Monitores desfibriladores manuales
· Equipos de rayos X, braquiterapia, radioterapia externa, mamógrafos, tomógrafos
· Equipos de medicina nuclear (PET/SPECT)
· Equipos y accesorios de hemodiálisis
· Lentes intraoculares
· Ventiladores mecánicos
· Equipos de circulación extracorpórea
· Electrobisturí
· Software médico oncológico (SaMD)
DM Clase II (Riesgo moderado - 3 categorías):
· Sistemas de monitoreo continuo de glucosa
· Esfigmomanómetros automáticos
· CPAP/BPAP
· Equipos de esterilización

	5.
	Datos del documento notificado (título, número de páginas e idioma(s), medio de acceso): INCORPORA LOS PRODUCTOS QUE INDICA AL REGIMEN DE CONTROL SANITARIO ESTABLECIDO EN EL ARTÍCULO 111 DEL CÓDIGO SANITARIO Y EN EL DECRETO SUPREMO Nº 825 DE 1998, DEL MINISTERIO DE SALUD.; (7 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_07986_00_s.pdf
https://www.minsal.cl/consultas-publicas-vigentes

	6.
	Descripción del contenido: 1. OBJETIVO DE LA PROPUESTA REGLAMENTARIA
Incorporar al régimen de control sanitario establecido en el artículo 111 del Código Sanitario y en el Decreto Supremo Nº 825 de 1998 del Ministerio de Salud, un conjunto de 39 dispositivos médicos (DM) y dispositivos médicos de diagnóstico in vitro (DMDIV), mediante la implementación de un sistema de verificación de conformidad basado en normas internacionales ISO/IEC.
Objetivos específicos:
· Garantizar la calidad, seguridad y desempeño de dispositivos médicos críticos utilizados en el sistema de salud chileno
· Priorizar el control de dispositivos de mayor riesgo (Clases III y IV para DM; Clases C y D para DMDIV)
· Alinear la regulación nacional con las recomendaciones de la OMS y estándares internacionales
· Proteger la seguridad de los pacientes mediante controles proporcionales al riesgo

	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 (artículo 111)
· Decreto Supremo Nº 825 de 1998 del Ministerio de Salud
· DFL Nº 1 de 2005 del Ministerio de Salud

	9.
	Fecha propuesta de adopción: Por determinar
Fecha propuesta de adopción y entrada en vigor: Cronograma de entrada en vigor:
Dispositivos Clase IV: 24 meses desde publicación en Diario Oficial
Dispositivos Clase III y DMDIV: 36 meses desde publicación en Diario Oficial
Posibilidad de sometimiento voluntario antes de entrada en vigor

	10.
	Presentación de observaciones
Fecha límite para la presentación de observaciones: 16 de enero de 2026
[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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