W LToRALPRESS

Fecha: 15-03-2025 Pag.: 8 Tiraje: 78.224
Medio: La Tercera Cm2: 94,9 Lectoria: 253.149
Supl.: La Tercera VPE: $944.088 Favorabilidad: [ INo Definida

Tipo: Noticia general }
Titulo: REGULACION PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

REGULACION PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS

SENORDIRECTOR:

El anuncio de una regulacion especi-
fica paradispositivos médicos dentro
del Proyecto de Ley de Moderniza-
cion delSistema Nacional de Servicios
de Salud marca un antes y un des-
pués. Durante anos, los dispositivos
medicos han estado bajo la sombra
de la llamada "Ley de Farmacos II", a
pesar de sus evidentes diferencias
conlos medicamentos. Separar sure-
gulacionnosolo era necesario, sino ur-
gente.

¢Por qué es relevante? Porque los
dispositivos medicos estanpresentes
enlavidadiariamasde loqueimagi-
namos: desde un glucémetro o un
testde embarazo hastaunmarcapa-
50s 0 una protesis. Sin una normati-
vaclara, no hay garantiade queloque
usamos cumpla con estandares de
calidady seguridad.

El fortalecimiento del Instituto de
Salud Publica (ISP) como autoridad
sanitaria especializada es un acier-
toclave. Chile avanza hacia una su-
pervision mas eficiente y transpa-
rente, asegurando que solodisposi-
tivos seguros y certificados lleguen
a quienes los necesitan. Ademas, la
implementacion de unregistro sani-
tario obligatorio, con clasificacion se-
gun el nivel de riesgo y un proceso
gradual, garantizara laseqguridad sin
afectar elacceso atecnologias esen-
Ciales.

Laausencia de unaregulacion espe-
cificahageneradoincertidumbre para
fabricantes, profesionales de lasalud
v, sobre todo, pacientes. Noshaman-
tenidorezagados frente alas mejores
practicas globalesy halimitadolalle-
gadadeinnovaciones capacesde sal-
var vidas.

Este proyecto esun primerpaso fun-
damental, pero es necesaria su ur-
genciaparaavanzar rapido.La calidad
y laseguridad ensalud no pueden ser
opcional, sino una garantia.

Gabriela Garnham
Gerente General de ADIMECH

Yar

www.litoralpress.cl



