DETERMINA Y APRUEBA “CODIGO QR”,
QUE DEBERA SER INCORPORADO EN EL
ROTULADO DE LOS  ENSAYOS
VISUALES/RAPIDOS PARA AUTOTESTE DE
VIH.

MINISTERIO DE SALUD
SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA
<{PMISION JURIDICA
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EXENTA N°

/

VISTOS: Lo dispuesto en el articulo 1°, 4°y 7°
del Libro | del 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; articulo 111 del Decreto con Fuerza de Ley N°725,
de 1967, del entonces Ministerio de Salud Publica, Cédigo Sanitario; Ley N°19.779,
que establece normas relativas al virus de inmuno deficiencia humana y crea
bonificacion fiscal para enfermedades catastréficas; articulo 22 del decreto supremo

-N°825, de 1998, del Ministerio de Salud, que aprueba reglamento de control de
productos y elementos de uso médico; Oficios N°1364 de 2018, N°1669 de 2019,
N°645 de 2021 y N°851 de 2022, del Instituto de Salud Publica; Decreto Supremo
N°28, de 2009, del Ministerio de Salud, que facuita 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; el Decreto
Exento N°41, de 16 de junio de 2022, del Ministerio de Salud, que incorpora a los
dispositivos para deteccién de VIH que se indican, al régimen de control sanitario
establecido en el articulo 111 del Cédigo Sanitario, y su modificacién, mediante el
Decreto Exento N°96, de 16 de diciembre de 2022; el Memorandum B35 N°560, de
21 de diciembre de 2022, de la Jefa de la Divisién de Politicas Publicas Saludables
y Promocién; lo solicitado por el Jefe de la Divisién de Prevencion y Control de
Enfermedades, mediante Memorandum B2 N° 1188, de 26 de diciembre de 2022;
la Resolucion N°7, de 2019, de la Contraloria General de la Republica, que fija
normas sobre exencion del tramite de toma de razén; y

CONSIDERANDO

1. Que, al Ministerio de Salud le compete ejercer la
funcién 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.
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, 3. Que,elarticulo 1de laley N°19.779 establece que
o la elaboracién de las politicas que propendan a la prevencién,
ol de la infeccién provocada por el virus de inmunodeficiencia
humana (VIH)

4. Que, de acuerdo con el articulo 111 del Cddigo
ositivos meédicos deben cumplir con normas y exigencias de
an aplicables, y aquellos que se comercialicen o distribuyan a

contar con el certificado de calidad seran decomisados, sin
_medidas que pueda adoptar la autoridad sanitaria. En ese
supremo N°825, de 1998, del Ministerio de Salud, que aprueba
ontrol de productos y elementos de uso médico, establece en
e estos dispositivos solo podran ser fabricados, importados,
distribuidos en el pais si poseen la certificacion respectiva por
mas y exigencias de calidad que les sean aplicables segun su
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5. Que, en virtud de lo anterior, con fecha 16 de junio
erio de Salud dicté el Decreto Exento N°41, que incorporé al
sanitario establecido en el articulo 111° del Cbodigo Sanitario y
obado por decreto N°825 de 1998, del Ministerio de Salud, a los
sos para la determinacién de anticuerpos de VIH, que a
ican:
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6. Que, el Departamento de Prevencién y Control de
el marco de la elaboracién de la “Estrategia de Autotesteo de
erio se encuentra elaborando, para ser implementada como
acceso universal a dispositivos de autotesteo en VIH y a las
publica asociadas a la prevencién y tratamiento del VIH/SIDA,
do del autotesteo o la necesidad de los usuarios, ha informado
dificar las condiciones de rotulacion de los “Autotest de VIH",
digo “QR”; lo cual permitira a los usuarios acceder al sitio web
determine para obtener informacién oficial en relacién a la
| del VIH/SIDA.

VIH/SIDA e ITS,
VIH?, que el Mi
_ politica publica .
_ acciones de sal
segun sea el res
la necesidad de
_incorporando un
ministerial que
prevencién y cor

simismo, y ate
denominada “Ar
_estimado neces
. como medio de
informacién util,

da la experiencia con la “Estrategia de autotesteo en COVID"
cfzno en 3 pasos”, también impulsada por este Ministerio, se ha
la codificacién de cada dispositivo médico de autotesteo; ello
rificacién y credibilidad asociado al autoreporte y/o acceso a
ependiente del resultado que se reporte.

7. Que, en razén de lo indicado precedentemente,
xento N°gg, de 16 de diciembre de 2022, el Ministerio de Salud




modific el Decreto Exento N° 41, de 8 de junio de 2022, estableciéndose, en lo que
interesa para el presente acto, la actualizacién del rotulado grafico de los
dispositivos médicos destinados a la autoevaluacion, incluyendo la exigencia de
foliacion unica por unidad de venta y el “Cédigo QR” que dirigira al sitio electrénico
que contendra informacién oficial en relacion a la prevencién, control, tratamientos
y coberturas del VIH/SIDA.

8. Que, en el sentido de lo indicado, el articulo 4 del
precitado cuerpo normativo, establece que: “E/ “Cédigo QR” que se incluird en los
rotulados de los dispositivos médicos antes indicados, serd aquel que se determine
mediante resolucién de la Subsecretaria de Salud Publica y se publique en el sitio
oficial del Ministerio de Salud antes del 31 de diciembre de 2022”,

9. Que, en mérito y conforme con lo anterior;
RESUELVO:

1° APRUEBASE, de conformidad a lo establecido en
el articulo 4°, del Decreto Exento N°41, de 16 de junio de 2022, del Ministerio de
~ Salud, que incorpora a los dispositivos para deteccion de VIH que se indican, al
~ régimen de control sanitario establecido en el articulo 111 del Cédigo Sanitario, el
“codigo QR” que se incluira en los rotulados de los dispositivos médicos “Ensayos
visuales/rapidos para autotest de VIH".

2° El “Cédigo QR" aprobado mediante la presente
resolucién, se encuentra en documento anexo, y se entenderéa formar parte de esta
para todos los efectos legales.

3° PUBLIQUESE, por el Departamento del
Programa Nacional de Prevencién y Control del VIH/SIDA e ITS, de la Divisién de
Prevencion y Control de Enfermedades, de la Subsecretaria de Salud Publica, el
documento que contiene el “Cédigo QR” que debera ser incluidos en los dispositivos
medicos “Ensayos visuales/rapidos para autotest de VIH’, y el de la presente
resolucién en el sitio www.minsal.cl, a contar de la total tramitacién de esta Gltima,
de conformidad con lo establecido en el articulo 7 de la ley N° 20.285, sobre acceso
a la informacién publica

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Distribucién ,

- (Gabinete Subsecretaria de Salud Publica,
- DIPRECE

- DIPOL

- Divisién Juridica,

- Oficina de Partes .







