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REGLAMENTA AUTORI ZACI ON DE LABORATORI OS QUE CERTI FI QUEN LA CAL|I DAD DE ELEMENTCS

DE PROTECCI ON PERSONAL CONTRA RI ESGOS OCUPACI ONALES )

Santi ago, 18 de Agosto de 1982.- Hoy se decreto6 | o que sigue:

~Nom 1/3.- Visto: Estos antecedentes; el oficio ordinario N° 321, de 14 de
Junio de 1982, del Instituto de Salud Publica de Chile; |0 dispuesto en el decreto
supremo N° 18, de 25 de Enero de 1982, N° 79, de 25 de Febrero de 1980, anbos de
Mnisterio de Salud; en los articul os s. 4°, 6°, 35°, 37°, letra a), 42°
del decreto ley N° 2.763, de 1979, y teniendo presente |as facultades que ne
confiere el N°°8 del articulo 32 de |la Constitucion Politica de |a Republica,
] Decreto: Apruébase el siguiente reglanmento para |a autorizaci on de
instituciones, |aboratorios y establecimentos que presten servicios de control vy
certificacion de la calidad de el enentos de protecci on personal contra riesgos
ocupaci onal es:

TITULO |
Di sposi ci ones General es

Articulo 1°.- Para |os efectos de este reglanento, se entendera por elenento
de protecci 6n personal todo equi po, aparato o dispositivo especial nente proyectado y
fabricado para preservar el cuerpo humano, en todo o en parte, de riesgos
especificos de accidentes del trabajo o enfernedades profesionales.

Articulo 2°.- El Instituto de Salud Pablica de Chile, a través de su
Departamento de Sal ud Ocupaci onal y Contani naci 6n Anbiental, sera el organisnp
of I cial encargado de autorizar, controlar y fiscalizar a las instituciones,
| aboratorios y establ ecimentos que se interesen en obtener esta autorizaci6n para
prestar servicios de control de calidad de equi pos, aparatos y el enentos de
prot ecci 6n personal contra riesgos de accidentes del trabajo y enfernedades
pr of esi onal es. ] ] ] ] ]

Esta autorizaci 6n no obstard a que otras_instituciones, |aboratorios o
establ eci mi entos puedan prestar tales servicios a |as personas, entidades y enpresas
que fabriquen, inporten, conercialicen o utilicen |os referidos el ementos, sin que
tengan el caracter oficial que esta autorizaci 6n otorga.

Articulo 3°.- Los controles y Bruebas de calidad que efectien |as

instituciones, |aboratorios y establecimentos autorizados seréan |os especificados
en las normas oficiales que rijan la materi a, Y en defecto de ellas, por las que

t
I
dic}e el Mnisterio de Salud, a proposicion del Instituto de Salud Pablica de

Articulo 4°.- La autorizaci6n otorgada por el Instituto regird durante el
pl azo de tres afios, contados desde |a vigencia de |la respectiva resoluci én, a cuyo
venci m ento se entendera autonati canente renovada por igual térmno, a nenos que
el representante de |la entidad comuni que su voluntad de no continuar sus activi dades
antes del vencimento del plazo original o de su prérroga

Articulo 5°.- La nomina de instituciones, |aboratorios y establecinientos
au}pr!zados sera publica y el Instituto debera darla a conocer a quien |la
solicite.

. Articulo 6°.- Las instituciones, |aboratorios y establ ecinientos autorizados
sol o podran emitir certificados de calidad sobre |os el enentos de proteccion
personal indi cados especificanmente en su resol uci 6n de autori zaci ones.
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) Articulo 7°.- Todo el emento de protecci 6n personal aprobado por una
institucion, |laboratorio o establecimento autorizado deberd Ilevar un sello

i ndestructible que sefiale |a entidad que ha efectuado su control y que tendréa |as
caracteristicas que fije el Instituto de Salud Publica de Chile.

) Articulo 8°.- Las instituciones, |aboratorios o establecinientos que se ]
interesen en anpliar su actividad a otros el enentos_de protecci 6n personal deberan
solicitar |la nodificacion de su resolucion de autorizacion

Articulo 9°.- La autorizacioOn otor?ada por el Instituto no o haré&
responsabl e en forma al guna por la ineficacia o deficiencias de |os control es de
cal 1 dad que apliquen |as entidades autorizadas, ni por |os accidentes o dafios que
puedan experimentar |os usuarios de dichos el ementos de protecci 6n personal

Sin enbargo, esas anonal ias podran dar lugar a |a revocaci 6n de la
aut ori zaci 6n por parte del Instituto, previa conprobaci 6n de esas situaciones.

TITWLO Il
Del Procedi m ento

Articulo 10°.- Para obtener la autorizacién, las instituciones, |aboratorios o
est abl eci ni ent os deberan presentar una solicitud al Departamento de Sal ud
Ccupaci onal y Contami naci 6n Anbi ental del Instituto de Salud Publica de Chile que
sera suscrita por el duefio de la entidad o su representante, si se tratare de una
persona juridica

~ Articulo 11°.- La solicitud debera fornularse en cuadruplicado y contener |os
si gui ent es dat os:
a) Nonmbre o razon social de la institucion, |laboratorio o estableciniento, Ro
Unico Tributario, domcilio y tel éfono;
b) I ndividualizaci 6n del duefio o representante | egal de |a entidad;
c) Individualizaci é6n del encargado o jefe técnico;
(i d) Indicaci 6n del personal, con sus respectivas profesiones, actividades u
of i ci os,
e) In¥orne gue contenga | a descripci 6n de | as instal aci ones equi pos de que
di spone la institucién, laboratorio o establecimento y |as pruebas que se propone
realizar.
~Ala solicitud deberé& aconpafiarse el conprobante del pago de |os derechos que
fije el arancel que rija en la materi a.

Articulo 12°.- El Departamento de Salud Ccupaci onal y Contani naci én Anbi ent al
debera inspeccionar el establecimento y podra requerir mayores antecedentes para
infornar sobre la solicitud, proponiendo su aceptaci 6n o rechazo al Director de

nstituto.

Articulo 13°.- De acuerdo con ese informe, que debera enitirse dentro de
pl azo de_qui nce dias contados desde |a presentaci on de |a solicitud, el Director
del Instituto dictara una resoluci 6n otorgando | a autorizaci 6n o denegando |a
solicitud. En este ultinp caso | a resolucion debera expresar |as razones en que se
funda el rechazo de |a autorizaci 6n requerida. ) )

De esta resol uci 6n | os afectados podran recurrir en los térnnos sefial ados en
el articulo 52° del decreto suprenmo N’ 79, de 25 de Febrero de 1980

En_situaciones calificadas y a peticion del Jefe del Departamento de Sal ud
Ocupaci onal |y Contami naci 6n Anbi ental, el Director del Instituto podra prorrogar
hasta en qui hce dias el plazo fijado en el inciso prinero.

Articulo 14°.- El Instituto de Salud Publica de Chile formard y mantendra
actual i zado un registro de las instituciones, |aboratorios y establecinientos
aut ori zados, con 1 ndicaci 6n de | os el enentos de protecci on personal respecto de |os
cual es estas entidades estan habilitadas para prestar servicios de control y
certificaci 6n de calidad. ) o

Di cho registro sera conunicado a | os Servicios de Salud del pais.

Articulo 15°.- Las instituciones, |aboratorios y establecimentos cuyas
sol i ci tudes sean desestinadas podran pedir nuevanente su autorizaci 6n, una vez
sol uci onadas | as obj eci ones que notivaron el rechazo, sin necesidad de pagar un nuevo
derecho arancel ari o.

TITWLO I ) )
De | as condi ci ones de funci onani ento

Articulo 16°.- Las instituciones, |aboratorios y establ ecinm entos deberan
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contar con un jefe o encargado técnico, quien sera responsable de |os servicios de
control de calidad que se otorguen.

Articulo 17°.- El Instituto podra verificar, cuando lo estine conveniente, la
eficiencia de |as actividades de control de calidad que desarrollan |las instituciones
o |l aboratorios autorizados, |os que para tal efecto estaran obligados a proporcionar
la informacion y las facilidades necesarias para esta fiscalizacion

Articulo 18°.- Las instituciones, |aboratorios % est abl eci ni ent os aut ori zados
deber an mant ener protocol os de cada una de | as pruebas y analisis efectuados, cono
asimsno de un registro de los certificados de control de calidad otorgados

Articulo 19°.- Las rel aciones de esas entidades con sus clientes se regiréan
por | os convenios que celebren entre ellos, en los que se determ naran_|ibrenente e
precio o tarifa de |os servicios del control de calidad, sin intervencién ni
I njerencia alguna del Instituto en esas materi as.

TITULO |V . ) .
De | a revocaci 6n de la autorizaci 6n

Articulo 20°.- La resolucion de autorizaci 6n de una institucién, |aboratorio
0 establ eciniento podra ser revocada por el Director del Instituto en |os siguientes
casos;

a) Contravenci on de | as di sposiciones del presente reglanento;

b) Infraccién de las normas oficiales o de | as determ nadas por el Mnisterio de
Sal ud, Eara | a ejecuci 6n de | as pruebas y control es de cali dad;

c) Fallecinmento del duefio, salvo que sus herederos conuniquen su intencion de
continuar el giro, dentro de 30 dias contados desde el falleciniento; disolucié6n de
| a soci edad o decl araci 6n de quiebra de uno u otro, y d) En general, por toda
actuaci 6n o hecho que inporte uso indebido de |a autorizaci 6n otorgada.

Articulo 21°.- Sin perjuicio de |o dispuesto en el articulo anterior, |as
faltas en que puedan incurrir las instituciones, |aboratorios y establecinientos
autori zados y sus encargados técnicos &odrén ser sancionadas con arreglo a | os
procedi m entos previstos en el Libro | X del Codigo Sanitario. )

La resol uci 6n de autori zaci 6n sél o podré ser revocada por el Director de
Instituto de Salud Pablica de Chile, previa conprobaci 6n de | a respectiva causal y
con audiencia de |a entidad af ectada.

TI TULO V ) )
De las normas aplicables a | os controles de calidad

Articulo 22°.- Las instituciones, |aboratorios y establ ecimentos autorizados
deberan efectuar |os controles de calidad, de acuerdo con | as especificaci ones
establ ecidas en las nornmas oficiales vigentes en |la nmateria.

Articul o 23°.- Sustituyese el N° 4° del decreto suprenp N° 18, de 25 de
Enero de 1982, del Mnisterio de Salud, por el siguiente: ) ) )
"4°.- Los controles y pruebas de calidad que efectlien |as instituciones, )
| aboratorios y establ ecimentos autorizados deberan sujetarse a | as especificaciones
fijadas en la materia por las normas oficiales, y a falta de éstas, por |as nornas
gHelapruebe el Mnisterio de Salud a proposicion del Instituto de Salud Pdblica de
ile".

_Anotese, tonese razon, comuniquese, publiquese en el Diario Oficial de la
Republica e insértese en | a Recopilacion Oicial de Reglanmentos de |a Contraloria
General de |a Republica.- AUGUSTO PI NOCHET UGARTE, General de Ejército, Presidente
de | a Republica.- Hernan Rivera Cal deron, Contraal mirante, Mnistro de Sal ud.

Lo que transcribo a Ud. para su conocimento.- Saluda a Ud.- Hernan Bichi Buc,
Subsecretari o de Sal ud.
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