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Abril 20, 2023

CONSIDERACIONES DE LA COALICION INTERAMERICANA PARA LA CONVERGENCIA REGULATORIA, SECTOR
DE TECNOLOGIA MEDICA CON RESPECTO A LA PROPUESTA DE DECRETO CHILENO QUE SOMETE AL
CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DISPUESTO EN EL ARTICULO 111° DEL CODIGO SANITARIO, A LOS
“REACTIVOS INMUNOHEMATOLOGICOS”.

Antecedentes

El Ministerio de Salud (MINSAL) de Chile, notificd a la Organizacion Mundial de Comercio (G/TBT/N/CHL/624)
el 23 de febrero de 2023 pasado, para una consulta publica de 60 dias, la “Propuesta de Decreto que somete
al control de los dispositivos médicos dispuesto en el articulo 1112 del Cédigo Sanitario, a los "reactivos

n»

inmunohematolégicos"”.

La Coalicidon Interamericana para la Convergencia Regulatoria - Sector de Tecnologia Médica (IACRC),
considera en su Misidn, la promocidn de la cooperacion en el Hemisferio Occidental para lograr regulaciones,
normas y requisitos para la evaluacion de la conformidad de tecnologia médica que estén alineados
internacionalmente, dentro de un proceso continuo de convergencia, para maximizar el acceso de los
pacientes a tecnologias médicas innovadoras, efectivas, que salvan y mejoran vidas.

Reconocemos y aplaudimos la decision de Chile para fortalecer el marco regulatorio de los Dispositivos
Médicos, incluidos los Reactivos de Diagndstico in vitro, asi como la participacién decidida en foros
internacionales enfocados en la convergencia regulatoria, como es el “Global Harmonization Working Party”.

En afos recientes, la Organizacién Mundial de la Salud ha fortalecido sus esfuerzos para promover la
implementacidon de Buenas Practicas Regulatorias, incluido el uso de normas internacionales. Asi mismo, la
promocién de las Buenas Practicas de Reliance a lo largo de todo el ciclo de vida de los productos, tiene como
objeto ayudar a los paises a facilitar el acceso a productos sanitarios para la atencién de sus poblaciones, asi
como para hacer un uso mas eficiente de los recursos de las Agencias Regulatorias Nacionales.

De forma complementaria, tras la publicacidn del Informe sobre la Evaluacidn del Andlisis de Impacto
Regulatorio de 2017, realizado por la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos (OCDE)
en su revision de 2016 de la Politica Regulatoria chilena, el gobierno chileno introdujo la obligacién de llevar
a cabo andlisis de impacto regulatorio, como parte del proceso de desarrollo regulatorio. Ademas de las
recomendaciones de la APEC (Cooperacion Econdmica Asia-Pacifico), se promueven y proporcionan
instrumentos politicos para facilitar la aplicacion del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio
(OMC/OTC) de la Organizacién Mundial del Comercio en relacion con las Buenas Practicas Regulatorias.

Con estos antecedentes, nos permitimos presentar las siguientes observaciones para su consideracion, con
el propdsito de contribuir a los objetivos que Chile se han planteado en materia de regulacién sanitaria, asi
como para colaborar en el cumplimiento de sus compromisos internacionales en materia de Buenas Practicas
Regulatorias.


https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/wp-content/uploads/sites/4/2021/10/Chile-Evaluation-Full-Report-web.pdf
https://www.interamericancoalition-medtech.org/regulatory-convergence/wp-content/uploads/sites/4/2021/10/Chile-Evaluation-Full-Report-web.pdf
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A través del andlisis del documento notificado para comentarios, encontramos que varios requisitos
relacionados con las Buenas Practicas Regulatorias parecen no haber sido considerados, lo que podria poner
en riesgo la sobreestimacion de los recursos con los que cuenta la autoridad regulatoria para la
implementaciéon del Decreto. El decreto, tal como estd propuesto, también podria poner en riesgo la
disponibilidad de estos reactivos en el pais debido a sus implicaciones para el sector regulado.

Entre los aspectos que hemos identificado como necesarios de considerar, y que son criticos para la
publicidad de la decision regulatoria, se encuentran:

- Evaluacién ex ante. Este paso es necesario para analizar diversas opciones que garanticen la calidad,
seguridad y prestaciones de estos productos, entre las que se considerarian la no regulacidn, reliance
o el reconocimiento directo de las aprobaciones de otras autoridades reguladoras de referencia para
la comercializacion de este tipo de reactivos de diagndstico.
o Andlisis de impacto regulatorio que considere la factibilidad (recursos, infraestructura, etc.)
y costo para la autoridad regulatoria, asi como para el regulado, incluyendo el plazo para la
implementacion.

- Consulta publica abierta a nivel local y respuesta de la autoridad reguladora a los comentarios. El
proceso para desarrollar la propuesta de Decreto incluyé una convocatoria a algunas de las partes
interesadas bajo el esquema de grupos de trabajo en los que se presentaron varias propuestas que
no fueron consideradasy sin que se dieran las razones para ello. El proceso para desarrollar la medida
no incluyd una consulta publica local que permitiera la participacién exhaustiva de las partes
interesadas y afectadas, por lo que no se brindd la posibilidad de que sus comentarios fueran
considerados.

Estas omisiones, ademds de varios aspectos técnicos discutidos en el cuerpo de este documento, si no se
resuelven adecuadamente, generaran potenciales barreras técnicas al comercio con implicancias
negativas para la disponibilidad de estos reactivos de diagndstico en territorio chileno. El proceso
regulatorio aqui utilizado tampoco se condice con el apoyo de Chile a la agenda de Reforma Regulatoria
de APEC, los compromisos de Chile como miembro de la OCDE, el apoyo de Chile a la Declaracién de la
Cumbre de las Américas sobre Buenas Practicas Regulatorias, y los diversos compromisos comerciales de
Chile, entre ellos, el Acuerdo OTC de la OMC, el TLC EE.UU.-Chile y el CPTPP.

Posicionamiento

La Coalicidn Interamericana para la Convergencia Regulatoria - Sector de Tecnologia Médica (IACRC) solicita
respetuosamente que el gobierno chileno considere revisar el proyecto de Decreto con miras a aplicar buenas
practicas regulatorias:

e contemplar el uso de normas y referencias internacionales como base
e evitar la aplicacidn de requisitos duplicados y promover practicas de confianza
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e realizar un andlisis de impacto regulatorio completo que considere tanto los impactos para el
regulador como para el sector regulado, considerando periodos de transicién adecuados, aplicables

a Chile, entre otras consideraciones.

Esto puede permitir el desarrollo de una normativa que satisfaga las necesidades de la poblacién chilena, en

las mejores condiciones técnicas y econémicas.

Respecto de los requisitos establecidos en la propuesta de decreto y sin perjuicio de la solicitud de reposicidn
del proceso en su totalidad, nos permitimos proponer las siguientes modificaciones:

Texto Original

Propuesta y Justificacidon

ARTICULO TERCERO: [..] De forma adicional, los
dispositivos sefalados en el articulo primero
deberdn ser sometidos a una evaluacién del
Instituto de Salud Publica, referida al desempefiio
de los productos en cuanto a sensibilidad vy
especificidad.”

Con fundamento en el Acuerdo de Obstaculos
Técnicos al Comercio, Articulo 6: Reconocimiento
de la evaluacién de la conformidad por Ilas
instituciones del gobierno central, Seccién 6.1 “Sin
perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 3 y 4, los
Miembros se aseguraran de que, cada vez que sea
posible, se acepten los resultados de los
procedimientos de evaluacidn de la conformidad de
los demas Miembros, aun cuando esos
procedimientos difieran de los suyos, siempre que
tengan el convencimiento de que se trata de
procedimientos que ofrecen un grado de
conformidad con los reglamentos técnicos o
normas pertinentes equivalente al de sus propios
procedimientos. [..]”, asi como en las Sub-
Secciones 6.1.1 “la competencia técnica suficiente y
continuada de las instituciones pertinentes de
evaluacion de la conformidad del Miembro
exportador, con el fin de que pueda confiarse en la
sostenida fiabilidad de los resultados de su
evaluacion de la conformidad; a este respecto, se
tendrd en cuenta como exponente de una
competencia técnica suficiente el hecho de que se
haya verificado, por ejemplo mediante
acreditacidn, que esas instituciones se atienen a las
orientaciones o recomendaciones pertinentes de
instituciones internacionales con actividades de
normalizacién;” y 6.1.2“la limitacion de Ia
aceptacion de los resultados de la evaluacion de la
conformidad a los obtenidos por las instituciones
designadas del Miembro exportador.”, se solicita
que se modifique para quedar de la siguiente forma:

ARTICULO TERCERO: [..] De forma adicional, los
dispositivos sefialados en el articulo primero,
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gue no cuenten con una Evaluacién de la
Conformidad realizada por una Institucidn
Internacional Acreditada, deberan ser sometidos a
una evaluacién del Instituto de Salud Publica,
referida al desempefio de los productos en cuanto
a sensibilidad y especificidad.

ARTICULO QUINTO: La verificacién de conformidad
se efectuara conforme al Titulo IV del decreto N°
825, de 1998, del Ministerio de Salud

El Decreto omite en la numeracién del articulado el
ARTICULO CUARTO, por lo que se propone corregir
la secuencia numérica, quedando asi el actual
ARTICULO QUINTO, como ARTICULO CUARTO vy asi
sucesivamente.

Con base en el mismo fundamento incluido en la
propuesta para el ARTICULO TERCERO, se propone:

ARTICULO CUARTO: La verificaciéon de conformidad
se efectuara conforme al Titulo IV del decreto N°
825, de 1998, del Ministerio de Salud, en los casos
en que los dispositivos no cuenten con una
Evaluacién de la Conformidad realizada por una
Institucion Internacional Acreditada.

ARTICULO SEXTO: El certificado de verificacidn de la
conformidad serd otorgado por una entidad
autorizada por el Instituto de Salud Publica o, a falta
de ellas, del mismo Instituto.

Con el mismo fundamento que en los dos casos
anteriores, se propone:

ARTICULO QUINTO: El certificado de verificacién de
la conformidad serd otorgado por una entidad
autorizada por el Instituto de Salud Publica o, a falta
de ellas, del mismo Instituto, en los casos en que el
dispositivo no cuente con el resultado de Evaluacién
de la Conformidad emitido por una Institucién
Internacional Acreditada.

ARTICULO TRANSITORIO

Considerando que no se cuenta con un analisis de
las capacidades existentes entre las diversas
entidades impactadas con la entrada en vigor de
este reglamento técnico, como lo son el propio
Instituto de Salud Publica, aduanas, las Secretarias
Regionales Ministeriales de Salud, etc., se propone
llevar a cabo la revisidn de los plazos requeridos por
cada una de ellas, como parte del Andlisis de
Impacto Regulatorio referido en parrafos
anteriores, con el fin de establecer el que sea
adecuado para la correcta implementacidon del
mismo.
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En cuanto a los plazos para la realizacion del
Proceso de Evaluacion para los diversos tipos de
reactivos de diagndstico, ademas de las
consideraciones anteriores respecto de su
aplicabilidad sélo para los productos que no
cuenten con el resultado de Evaluacién de la
Conformidad emitido por una Institucién
Internacional Acreditada”, se propone revisar los
plazos a la luz del andlisis de las capacidades,
conforme al Anadlisis de Impacto Regulatorio
necesario, referido en parrafos anteriores.

Agradecemos la oportunidad de contribuir con nuestros comentarios a este proceso, reiterando nuestra
disponibilidad y compromiso para trabajar coordinadamente con todas las partes interesadas, para la
revision de estas propuestas, con el propdsito de mejorar la efectividad del Decreto, asi como la alineacion
de Chile con las referencias internacionales aplicables.



