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MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

INCORPORA A LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA
CALIFICACION MICROBIOLOGICA DE DONACIONES EN SERVICIOS DE
SANGRE, AL REGIMEN DE CONTROL SANITARIO ESTABLECIDO EN EL

ARTICULO 111° DEL CODIGO SANITARIO

Num. 31 exento.- Santiago, 6 de marzo de 2026.
Vistos:

Lo dispuesto en el decreto con fuerza de ley N° 1, de 2000, que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado de la Ley N° 18.575, Organica Constitucional de Bases Generales de
la Administraciéon del Estado; en la ley N° 19.880, de 2003, que establece las Bases de los
Procedimientos Administrativos que Rigen los Actos de los Organos de la Administracién del
Estado; en el decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto
refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979, y de las leyes 18.469 y
18.933; en el decreto con fuerza de ley N° 725, de 1967, del entonces Ministerio de Salud
Publica, que consagra el Codigo Sanitario; en el decreto supremo N° 825, de 1998, del
Ministerio de Salud, que aprueba reglamento de control de productos y elementos de uso médico;
en el decreto supremo N° 28, de 2009, del Ministerio de Salud, que faculta al Ministro de Salud
para firmar "Por orden de la Presidenta de la Republica" y delega facultades que indica en
Subsecretaria de Salud Publica y Subsecretario de Redes Asistenciales; los oficios DD N° 975,
de 2024 y DD N° 1635, de 2025, ambos del Instituto de Salud Publica de Chile; el memorandum
B35/N°594, de 2025, de la Jefa de la Division de Politicas Publicas Saludables y Promocion de
la Subsecretaria de Salud Publica, y lo dispuesto en la resolucion N° 36, de 2024, de la
Contraloria General de la Republica, que fija normas sobre exencion del trdmite de toma de
razon.

Considerando:

1°. Que, al Ministerio de Salud le compete ejercer la funciéon que corresponde al Estado de
garantizar el libre e igualitario acceso a las acciones de promocion, proteccion y recuperacion de
la salud y de rehabilitacion de la persona enferma, asi como coordinar, controlar y, cuando
corresponda, ejecutar tales acciones.

2°. Que, conforme con lo anterior, corresponde a esta Secretaria de Estado formular, fijar y
controlar las politicas de salud.

3°. Que, el articulo 111° del Codigo Sanitario establece que los instrumentos, aparatos,
dispositivos y otros articulos o elementos destinados al diagnostico, prevencion y tratamiento de
enfermedades en seres humanos deberan cumplir con las normas y exigencias de calidad que les
sean aplicables segun su naturaleza, de acuerdo con la normativa vigente, y que solo podran ser
fabricados, importados, comercializados o distribuidos en el pais si cuentan con la certificacion
correspondiente que acredite dicha conformidad.

4°. Que, el inciso segundo del referido articulo 111° dispone, en su letra c), que los
controles y pruebas de calidad a que deban someterse los dispositivos médicos se regiran por las
especificaciones técnicas fijadas en las normas oficiales chilenas del Instituto Nacional de
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Normalizacion aprobadas por el Ministerio de Salud y, a falta de éstas, por las que apruebe el
Ministerio de Salud, a proposicion del mencionado Instituto y sobre la base de la informacion
generada por organismos internacionales o entidades extranjeras especializadas. Asimismo, su
letra d) prescribe que, mediante decreto fundado del Ministerio de Salud, se hara efectiva la
aplicacion de las disposiciones de este articulo a las diferentes clases o tipos de instrumentos,
aparatos, dispositivos, articulos y elementos de que se trata, a proposicion del Instituto de Salud
Publica de Chile. El decreto indicara las especificaciones técnicas a que se sujetara el control de
calidad, aprobadas con arreglo a la letra c) y las entidades que cuentan con autorizacion oficial
para ejecutarlo o la inexistencia de interesados en obtener esta autorizacion.

5°. Que, el articulo 22 del citado Reglamento establece que, mediante decretos supremos
fundados, dictados a través del Ministerio de Salud, previo informe del Instituto de Salud
Publica, se hara efectiva progresivamente la aplicacion del régimen regulatorio a los distintos
dispositivos médicos, debiendo especificarse en cada decreto la clase a la que pertenecen y los
controles regulatorios y requisitos aplicables para efectos de su verificacion de conformidad.
Dicho informe debera elaborarse con la asesoria de una comision de expertos, que propondra la
naturaleza y régimen aplicable al respectivo producto. A contar de la vigencia del respectivo
decreto sera obligatoria la certificacion de conformidad, sin la cual los dispositivos no podran
fabricarse, importarse, comercializarse ni distribuirse en el pais.

6°. Que, el Instituto de Salud Publica de Chile, mediante oficio DD N° 1635, de 2025,
solicito formalmente la incorporacién de los reactivos de diagnostico in vitro destinados a la
calificacién microbiolégica de donaciones en Servicios de Sangre al régimen de control sanitario
previsto en el articulo 111° del Cédigo Sanitario.

7°. Que, los reactivos de diagndstico in vitro para tamizaje serologico de donantes en
Servicios de Sangre, también denominados reactivos de diagndstico in vitro para calificacion
microbioldgica de donaciones en Servicios de Sangre, son dispositivos médicos, corresponden a
un grupo especifico de reactivos utilizados en el estudio de infecciones transmisibles presentes
en la sangre obtenida de donantes altruistas y de reposicion, siendo indispensables en la practica
diaria de los "Servicios de Sangre" y de gran importancia en pruebas sanguineas pre y
postransfusionales.

8°. Que, ademas, los referidos reactivos corresponden a un grupo de dispositivos médicos
de riesgo sanitario, cuyo desempefio y seguridad resultan cruciales para las actividades propias
de la medicina transfusional y de otros procedimientos en que se emplea sangre o sus
componentes sanguineos, de modo que su adecuada regulacion genera un impacto positivo al
garantizar la calidad y seguridad de las prestaciones de salud en que estos son utilizados.

9°. Que, el grupo de reactivos de diagndstico in vitro para la calificacién microbiologica de
donaciones en Servicios de Sangre no incluye las pruebas de diagndstico rapido. por cuanto estas
no se recomiendan para dicha calificacion.

10° Que, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), en su documento "Politica para
el fortalecimiento de los sistemas regulatorios nacionales de medicamentos y otras tecnologias
sanitarias", establece que los sistemas regulatorios deben asumir la responsabilidad de garantizar
la calidad, seguridad y eficacia de los productos sanguineos labiles y hemoderivados, siendo para
ello indispensable contar con marcos normativos adecuados y con una fiscalizacion rigurosa de
los procesos de recoleccion, procesamiento y suministro de la sangre y sus componentes. En este
contexto, dicha recomendacion es plenamente aplicable a los dispositivos médicos sefialados.

11°. Que, la propuesta de regulacion para los reactivos de diagnoéstico in vitro para
calificacién microbiologica de donaciones en Servicios de Sangre fue sometida a un proceso de
consulta publica, tanto nacional como internacional, entre los meses de agosto a octubre de 2025,
instancia en la cual participé una entidad gremial representante de parte de la industria local, la
cual formulé recomendaciones vinculadas a aspectos administrativos de la implementacion del
presente decreto, las que serdn evaluadas oportunamente por el Instituto de Salud Publica en el
ambito de sus competencias.

12° Que, en mérito de lo expuesto, dicto el siguiente:

Decreto:

Articulo primero: Incorpérense al régimen de control sanitario establecido en el articulo
111° del Codigo Sanitario y en el Reglamento de Control de Productos y Elementos de Uso
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Médico, aprobado por decreto N° 825, de 1998, del Ministerio de Salud, los dispositivos médicos
que a continuacioén se indican:

Reactivos de diagnostico IN VITRO para
tamizaje serologico de donantes en Servicios Evaluacion de Desempeiio
de Sangre (Estudio Comparativo)
Especificidad/PPA Sensibilidad
Prueba Seroldgica para deteccion de Chagas >95% 100%
Prueba Serologica para deteccion de Sifilis >95% 100%
Prueba Seroldgica para deteccion de Hepatitis B >95% 100%
Prueba Serologica para deteccion de Hepatitis C >95% 100%
Prueba Serolégica para deteccion de HTLV /11 >95% 100%

Articulo segundo: Para efectos de la verificacion de conformidad y certificacion
correspondiente, los dispositivos médicos sefialados en el articulo anterior se agruparan en la
clase D (IV), conforme a lo dispuesto en el articulo 20 del decreto supremo N° 825, de 1998, del
Ministerio de Salud.

Articulo tercero: La verificacion de conformidad de estos dispositivos médicos se realizard
conforme a las indicaciones sefialadas en el articulo primero y segln la siguiente norma:

* NCh-ISO 16142/2:2021, Dispositivos médicos - Principios esenciales de seguridad y
desempefio reconocidos - Parte 2: Principios esenciales generales y principios esenciales
especificos adicionales para todos los dispositivos médicos DIV y orientacion para la seleccion
de normas.

De forma adicional, los dispositivos sefialados en el articulo primero deberan someterse a
una evaluacion de primer lote por parte del Instituto de Salud Publica, referida al desempeio de
los productos en cuanto a sensibilidad y especificidad.

Sin perjuicio de lo anterior, todo dispositivo médico que, luego de su verificacién de
conformidad, experimente alguna modificacion en disefio, fabricacion, uso previsto, materias
primas/componentes, desempeiio, rotulado o cualquier otra caracteristica, debera notificarlo al
Instituto de Salud Publica, entidad que en su mérito y de ser necesario dispondra, por resolucion
fundada, la realizacion de una nueva verificacion y/o evaluacion, segun proceda.

Articulo cuarto: La verificacion de conformidad se efectuara conforme a lo establecido en
el Titulo IV "De la aplicacion de la verificacion de la conformidad”, del decreto supremo N° 825,
de 1998, del Ministerio de Salud.

Articulo quinto: El certificado de verificacion de conformidad sera otorgado por una
entidad autorizada por el Instituto de Salud Publica o, a falta de ellas, por el propio Instituto.

Articulo sexto: Una copia del presente decreto se mantendra en el Departamento de
Politicas y Regulaciones Farmacéuticas, Prestadores de Salud y Medicinas Complementarias de
la Division de Politicas Publicas Saludables y Promocion de la Subsecretaria de Salud Publica,
entidad que a su vez debera velar por su oportuna publicacion en la pagina web del Ministerio de
Salud, www.minsal.cl, para su adecuado conocimiento y difusion, debiendo ademas asegurar que
las copias y reproducciones que se emitan guarden estricta concordancia con el texto aprobado.

Articulo séptimo: Las disposiciones del presente decreto comenzaran a regir después de 12
meses desde su publicacion en el Diario Oficial.

Articulo primero transitorio: Los reactivos de diagnoéstico in vitro para la calificacion
microbiologica de donaciones en Servicios de Sangre que, con anterioridad a la entrada en
vigencia del presente decreto, cuenten con una evaluacién por parte del Instituto de Salud
Publica respecto a su desempefio en términos de sensibilidad y especificidad, no deberan
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someterse nuevamente a dicho proceso, siempre que cumplan con los parametros establecidos en
este decreto. En tal caso, se continuara de inmediato con los controles establecidos en el inciso
primero del articulo 3° del presente acto.

Anodtese, comuniquese y publiquese.- Por orden del Presidente de la Repuiblica, Ximena
Aguilera Sanhueza, Ministra de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 31, de 6 de marzo de 2026.- Por orden
de la Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentamente a Ud., Yasmina Viera Bernal, Jefa de
la Division Juridica, Ministerio de Salud.
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