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SANTIAGO,

DE:  Q.F. HERIBERTO GARCIA ESCORZA
DIRECTOR (S)
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

A: ANA MARIA SKOKNIC DEFILIPPIS
ABOGADA SECRETARIA
COMISION DE SALUD.

Se ha recibido en este Instituto el documento sefialado
en el antecedente, por medio del cual se solicita informar: “Los procedimientos en virtud de los cuales
se esta certificando que las mascarillas que se estdn comercializando en el pais, y cuya razén de su
uso es disminuir el riesgo de contagio de COVID-19, cumplen los requisitos técnicos para lograr tal fin.

Lo anterior, pues se ha tomado conocimiento que sélo
el 13% de las mascarillas que se comercializan en el pais se encuentran certificadas, razén por la cual
no es posible asegurar que los materiales o procesos de produccién de las mascarillas utilizadas por
millones de personas en el pais, son idéneas para el fin que sean usadas”.

Sobre el particular, es necesario sefialar:

i. En tanto dispositivos médicos. El articulo 111
del Codigo Sanitario define el dispositivo médico o elemento de uso médico como: “Los instrumentos,
aparatos, dispositivos y otros articulos o elementos destinados al diagndstico, prevencidn y
tratamiento de enfermedades de seres humanos [...]J".

En este sentido, tanto el Cédigo de Sanitario, como el
Decreto Supremo N° 825 de 1999 del Ministerio de Salud, Reglamento de control de productos y
elementos de uso médico, es claro al sefialar que el Instituto de Salud Publica es el organismo
encargado de autorizar a los servicios, instituciones, laboratorios o establecimientos para que
efectlen la verificacién de la conformidad de los elementos de uso médico, como asimismo fiscalizar
el funcionamiento de los mismos y el cumplimiento de las normas aplicables a dichas actividades,
ello en relacién a los dispositivos médicos sujetos a control legal. En este punto, el articulo 111 letra
d) del referido Codigo sefiala que: “Por decreto fundado, expedido a través del Ministerio de Salud,
se hard efectiva la aplicacién de las disposiciones de este articulo a las diferentes clases o tipos de
instrumentos, aparatos, dispositivos, articulos y elementos de que se trata, a proposicién del Instituto

de Salud Publica de Chile”. Actualmente se encuentran bajo dicho control sanitario los siguientes
dispositivos médicos:

® Guantes Quirtrgicos de latex para un uso (D.S N2 342/2004)
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lugares de trabajo, sean éstos de procedencia nacional o extranjera, deberdn cumplir con las normas
y exigencias de calidad que rijan a tales articulos segtin su naturaleza, de con formidad a lo establecido
en el decreto N° 18, de 1982, del Ministerio de Salud, sobre Certificacion de Calidad de Elementos de
Proteccion Personal contra Riesgos Ocupacionales. Sin embargo, si no fuese posible aplicar dicho
procedimiento, por la inexistencia de entidades certificadoras, el Instituto de Salud Publica de Chile
podrd, transitoriamente, validar la certificacién de origen” (énfasis propio).

En el caso de las mascarillas, en cuanto elementos de
proteccion personal —como se ha dicho-, en Chile no existe un laboratorio autorizado para su
certificacion, razon por la cual esta autoridad esta facultada para validar la certificacion de origen,
cuestion que realiza por medio de su inscripcién en el Registro de Fabricantes e Importadores de EPP
(denominado RFI).

En otras palabras, el procedimiento nacional para
verificar si un EPP, del tipo especificado en este punto, se encuentra debidamente certificado por
una norma técnica reconocida a nivel internacional, es que cuente con una Resolucion Exenta de
Incorporacion al RFl emitida por el ISP y que se encuentre vigente. Al respecto, la informacion referida
a la Incorporacidn en el Registro de Fabricantes e Importadores de este tipo de EPP respiratorios se
encuentra presente en la pagina web del Instituto de Salud Publica en un buscador especialmente
disefiado para este fin, cuyo link es el siguiente: https://www.ispch.cl/listadoepp/.

Finalmente, es relevante recordar que le corresponde
a las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud del pais y a la Direccidn del Trabajo, verificar el
cumplimiento de las disposiciones legales asociadas a la gestion de prevencién de accidentes del

trabajo y enfermedades profesionales en los lugares de trabajo, cada una dentro del ambito de
facultades que poseen.

Sin otro particular, saluda atentamente a usted

Ord. A1/N® 135
26/04/2021
ID N° 731270

- Comision de Salud
(Congreso Nacional)

- Direccion.

- Asesoria Juridica.

- Gestion de Tramites.

Avda. Marathon N2 1000, Nufioa - Casilla 48 - Fono 5755100 - Santiago, Chile.
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