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APRUEBA REGLAMENTO DE CONTROL DE PRODUCTOS Y ELEMENTOS DE USO MEDI CO

~ Nom 825.- Santiago, 30 de novienbre de 1998.- Visto: |o dispuesto en e
articulo 101 del Codigo Sanitario, aprobado por decreto con fuerza de ley N 725,
de 1967, del Mnisterio de Salud g en los articulos 4°, 6°, 16, 17, 35 y 357 letra
b) del decreto ley N° 2.763, de 1979.

Consi der ando:

- Que es funci6n del Estado, a través del Mnisterio de Salud y sus organi snps
dePendlentes velar por la salud de |a poblacién y cuidar su acceso a |as acciones de
sal ud que sean necesarias y adecuadas para el fomento, proteccion y recuperaci 6n de
ésta y la rehabilitaci 6n de | as enfernedades, y

) - La necesidad de regular el uso y conercializacion en el pais de |os

i nstrument os, aparatos, dispositivos y demas el enentos y productos que se enplean en
el diagnéstico, prevenci 6n y tratan ento de enfernedades, de nodo de resguardar |a
salud de | os usuarios de |os msnos, y

Teni endo _presente, las facultades que ne confiere el articulo 32 \° 8 de la
Constitucion Politica de | a Republica,

Decr et o:

. Apruébase el siguiente Reglamento de Control de Productos y El enmentos de Uso
i co:

TI TULO |
Di sposi ci ones general es

Articulo 1°: Los instrunentos, aparatos, dispositivos y otros articulos o
el enent os destinados al diagnéstico, prevenci6n y tratanm enio de enfernedades de
seres humanos o al reenplazo o nodificaci 6n de sus anatonias y que no corresponden
a |l os productos farmacéuticos, alinmentos de uso nmédico y preparados cosnéticos a
que se refieren los articulos 97, 98 y 99 del Cbodigo Sanitario, so6lo podréan ser
fabricados, inportados, conercializados o distribuidos en el pais si poseen |la
certificacion respectiva por cunplir con las normas y exigencias de calidad que |es
sean aplicabl es segin su natural eza, de acuerdo con el articulo 101 de ese Codi go
y el presente reglanento.

Articulo 2°: Para los efectos de este reglanmento y su normativa
compl enentaria, los siguientes térmnos tendran el significado que se indica:

1. Dispositivos nédicos o articulos de uso nédi co: Cual quier instrunento,
aparato, aplicacion, material o articulo, incluyendo software, usados solos o en
conbi naci 6n y definidos por el fabricante para ser usados directanmente en seres
humanos, sienpre que su acci 6n principal prevista en el cuerpo humano no se al cance
por medi os farmacol 6gi cos, innmunol 6gi cos o netabodlicos, aunque puedan concurrir
tal es medios a su funcion; con el proposito de diagnéstico, prevencion
seguimento, tratamento o alivio de una enfernedad, dafio o di scapaci dad; de
i nvestigaci on o de reenplazo o nodificacion de |a anatonia o de un proceso
fisiol6gico, o de regulaci én de |a concepci 6n
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2. Dispositivos médicos in vitro: Cualquier articulo de uso médico que )
consista en un reactivo, producto reactivo, calibrador, material de control, equipo,
i nstrunento, aparato, equipamnm ento o sistemn, utilizado solo o en conbi naci on con
otros, destinado por el fabricante a ser utilizado in vitro para el estudio de
nmuestras procedentes del cuerpo humano, incluidas |as de donaci ones de sangre o de
tejidos solo o principalnmente con el fin de proporcionar informacidén relativa a un
estado fisiol 6gico, estado de salud o enfermedad o anonalia congénita de ellas o
para determinar |a seguridad y conpatibilidad con receptores potencial es.

3. Dispositivos médi cos de uso pasaj ero: Destinados normal mente a utilizarse de
forma continua durante nenos de sesenta m nutos. ]

4. Dispositivos nédicos de uso de corto plazo: Destinados nornal nente a
utilizarse de forma continua durante un periodo de hasta treinta dias.

5. Dispositivos medi cos de uso prolongado: Destinados normal nente a utilizarse
de forma continua durante un periodo de nmas de treinta dias.

6. Dispositivos médicos invasivos: Dispositivo que penetra parcial o i
conpl etamente en el interior del cuerpo por un orificio corporal o bien a través de
| a superficie corporal

7. Dispositivos médicos invasivos de tipo quirudrgico: Dispositivo que penetra
en el interior del cuerpo por nedio de una intervencion quirurgica o en el contexto
de una intervenci 6n quirurgica

] 8. Dispositivos médicos inplantables: Cual quier dispositivo disefiado para ser

i npl ant ado total nente en el cuerpo humano o para sustituir una superficie epitelial o
I a superficie ocular nediante intervencion quirudrgica y destinado a pernmanecer

alli después de la intervenci6n. Se considerard asim sho dispositivo inplantable

cual qui er producto destinado a ser introducido parcial nente en el cuerpo humano

nedi ante intervenci 6n quirurgica y a pernanecer alli después de dicha

i ntervenci 6n durante un periodo de al nenos treinta dias.

. 9. Dispositivo médico quirurgico reutilizable: Instrumento destinado a fines
qui rargi cos para cortar, perforar, serrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer,
recortar u otros procedimentos similares, sin estar conectado a ningun dispositivo
nédi co activo, y que puede volver a utilizarse una vez efectuados todos |os
procedi m ent os pertinentes.

10. Dispositivo nédico activo: Cual quier dispositivo cuyo funcionani ento
depende de energia el éctrica o de cual quier fuente de energia distinta a la _
generada directanmente por el cuerpo humano o por |la gravedad y que actle medi ante
conversi 6n de dicha energia. No se consideran dispositivos nédicos activos |os,
product os destinados a transmitir sin ninguna nodificacion significativa energia,
sustancias u otros el enentos de un dispositivo nédico activo al paciente.

11. Di sPositivo nmédi co activo terapéutico: Cual quier dispositivo nmédico
utilizado solo o en conbi haci 6n con otros di spositivos médi cos destinado a
sostener, nodificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras biol 6gicas en e
contexto del tratamento o alivio de una enfernedad, |esi6n o deficiencia.

12. Dispositivo nédico activo para di agnéstico: Cual qui er dispositivo nmédico
activo utilizado solo o en conbinaci én con otros di spositivos nédi cos destinado a
proporcionar informaci 6n para | a detecci 6n, diagnéstico, control o tratam ento de
estados fisiol 6gi cos, estados de salud, enfernedades o nal fornaci ones congénitas.

~13. Fabricante: Persona natural o juridica responsabl e del disefio, )
fabricaci 6n, acondicionamento y etiquetado de un dispositivo médico con vistas a
| a comercializacion de éste en su propio nonbre, sea que estas operaci ones se
ef ect len por esa nisna persona o por terceros por cuenta de aquélla.

. 14, Finalidad o uso previsto: La utilizacion a |a que se destina el dispositivo
meédi co segun_l as indicaciones_proporcionadas por el fabricante en el etiquetado, en
las instrucciones de utilizacién y/o en el material publicitario.

) 15. Conercial i zaci 6n: Poner a di sposicion, a titulo oneroso o gratuito, con
vistas a su distribucion y/o utilizacion en el nercado, un dispositivo nedico
nuevo o total nente renovado no destinado a investigaci ones clinicas.

16. Puesta en servicio: La fase en que un dispositivo médico estd listo para
ser utilizado en el nmercado por prinera vez con arreglo a su finalidad prevista
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) 17. Aseguramiento de la calidad: Todas |as actividades planificadas y
si stemati cas inpl enentadas dentro de un sistena de calidad y denostrado segun se
requi era, Para entregar confianza adecuada que una entidad cunple con | os requisitos
para | a calidad.

) 18, Lote: Conjunto de individuos de | os que se debe extraer una nuestra a

i nspecci onar para deterninar su conformdad con |los criterios de aceptaci on. Cada

| ote debe estar constituido, en | o posible, por individuos de un solo tipo, grado de
calidad, clase, tamafio y conposicion, fabricados esencial mente bajo |as mismas
condiciones y en el nisno periodo de tienpo.

- 19. NCh-1SO 9001: Nornm Chil ena-International Organization for Standardization
"' Sistemas de cal i dad. ) ) )
- Mbdel o de asegurami ento de calidad en el disefio, desarrollo, produccion
instalacién y servicio''

~20. NCh-1S0O 9002: Norma Chilena-International O ganization for Standardization
"' Sistemas de calidad. ) o ) o o
- Mbdel 0 de asegurami ento de calidad en |l a producci én, instalacién y servicio''

~21. NCh-1SO 9003: Nornm Chil ena-International Organization for Standardization
"' Sistemas de calidad. ) ) o )
- Mbdel o de aseguram ento de calidad en |la inspecci6n y ensayos finales"'’

22. GP: Norma de |os Estados Unidos de Norteangrica sobre buenas practicas de
Laboratori o.

. 23. GW: Norma de | os Estados Uni dos de Norteamnérica sobre buenas préacticas de
fabri caci on.

24. I NN 100-607;: Documento del Instituto Nacional de Normalizaci 6n que contiene
los requisitos para | a acreditaci 6n de organi snos certificadores de productos.

25. INN R 401: Reglanento del Instituto Nacional de Normalizacién para |la
acredi taci 6n de organi snos de certificacion y | aboratorios.

26. Instituto: El Instituto de Salud Publica de Chile.

27. Verificacion de |a Conformidad: Control de calidad que se |e efectla a un
el emento regul ado por este reglamento, destinado a establecer que cumple con |os
requi sitos para su conercializaci én que |l e sean propi os en conforn dad con éste.

Articulo 3°: Las personas naturales o juridicas que, a cualquier titulo,
pretendan fabricar, inportar, conercializar o distribuir |os elenentos indicados en
el articulo 1°, deberan obtener previanente |a respectiva certificacién de |la
verificacion de la conform dad en | os servicios, instituciones, |aboratorios o
est abl eci m entos que_ cuenten con una autorizacion sanitaria expresa para ello,
otorgada por el Instituto de Salud Publica de Chile.

_Articulo 4°: El Director del Instituto podra autorizar la venta o uso ]
provi sional de dispositivos y el enentos nedi cos regi dos por este reglamento sin
previa verificaci 6n de conform dad en situaci ones de energencia nacional o en que la
pobl aci 6n requi ere del producto en forma urgente.

) Articulo 5°: Asimsnp, el Director del Instituto podra autorizar la

i nportaci on de dispositivos nedi cos destinados a su exposicion en ferias
conerci al es, exhi bl ci ones o denpstraciones sin someterse a verificacién de |la
conform dad, sienpre que una seflal visible en ellos indique claranente que di chos
product os no pueden conercializarse o ponerse en servicio hasta que hayan cunplido
con | os requisitos pertinentes.

] Articulo 6°: Las personas naturales o juridicas cuyos instrumentos, aparatos,
di spositivos, articulos o el enentos sonetidos a verificaci 6n de conform dad de
calidad ante una entidad autorizada sean rechazados Por ésta, podran reclamar por
escrito al Instituto en el plazo de quince dias hébiles contados desde |a
conuni caci 6n de | a no conforni dad.

Articulo 7°: Recibido un reclanp, el Instituto | o pondr4a en conocimento de
| a entidad que objet6 |a confornmidad del elemento, |a que deberé& informar sobre | as
razones de ello y remitirle todos |os antecedentes que tenPa en su poder, dentro de
pl azo de diez dias hébiles contados desde |a recepcion de l'a comrmuni caci 6n
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vencido el cual, aun sin el infornme y antecedentes solicitados, el Instituto podra
resol ver el reclano.

TITULO ||
Del procedinmento de autorizaci én

Articulo 8°: Corresponderd al Instituto autorizar a |os servicios,
i nstituciones, |aboratorios o establecinentos para que efectlen la verificaci 6n de
|l a conform dad de | os el enentos de que trata este reglanmento, cono asinisno
fiscalizar su funcionanmento y el cunplimento de | as nornas aplicables a esas
activi dades.

Articulo 9°: Para |la obtenci 6n de dicha autorizacio6n, el propietario o
representante legal, en caso de personas juridicas, debera presentar al Instituto
de Salud Publica una solicitud en triplicado proporcionando | os siguientes datos:

a) nonbre o razoén social del servicio, institucién, |aboratorio o establecimento;
domicilio, Rol Unico Tributario, tel éfono o fax;

b) individualizaci 6n del duefio o representante | egal de | a entidad;

c) individualizacién del director técnico;

d) indicacion del o de |l os el enmentos cuya verificaci 6n de conform dad se propone

Il evar a cabo;

e) acreditar conformidad con |as normas | NN R 401, reglanmento para organi snos de
certificacion de productos y |l aboratorios de ensayos o0 | NN 100-607, para organi snps
de certificaci 6n de productos, segun corresponda, y

f) indicaci 6n del personal con que contaré para |levar a cabo dicha verificacion
con sus respectivas profesiones, oficios o actividades.

La solicitud deberéa aconpafiarse de | os antecedentes rel aci onados con |a
constitucion de la institucidén y su especializaci6n y experiencia en nmaterias
referentes al o los el enentos cuya verificaci6n de la conform dad se interesa en
realizar y del conprobante de pago de | os derechos arancel ari os respectivos

Articulo 10°: El Instituto verificard el cunplimento de |os requisitos
regl amentari os nedi ante una visita progranada, pudiendo requerir nayores )
antecedentes, luego de lo cual se emtird la autorizacion en el plazo de treinta
di as habil es desde que reciba la solicitud o | os antecedentes adi ci onal es
requeri dos.

Articulo 11: La autorizaci 6n para realizar |la verificaci6n de | a conform dad
y la respectiva certificacion de |os dispositivos nédicos se otorgara nmedi ante
resoluci on del Instituto, en que se identificara claramente |a entidad a |la que se
otorga y los articulos o el ementos que conprende, ademas de toda condi ci on
nodal'i dad o forna de ejercerla que se | e inponga para ello.

El rechazo de la solicitud debera efectuarse nedi ante resol uci 6n fundada.

_ Las resol uciones que concedan o rechacen |l a autorizaci6n se notificaran a
duefio. o representante | egal de |a entidad nmediante correo certificado y se
comuni caran a todos | os Servicios de Salud del pais.

Articulo 12: Las solicitudes posteriores que presenten | as entidades
autorizadas para la verificacion de |a conformidad de otros el enentos distintos no
conprendi dos en la autorizacién inicial, se tramtaran cono solicitudes nuevas y
deber an soneterse a todo el procedimento establ ecido en este regl amento.

Articulo 13: La autorizaci 6n otorgada por_ el Instituto tendra una duraci 6n
de tres afios y se_entenderd sucesiva y_ automati camente renovada por igual es
periodos, sin perjuicio de su cancel aci 6n de acuerdo con el Cddigo Sanitario y e
presente regl anento.

Articulo 14: Las entidades cuyas solicitudes sean denegadas o no_ contestadas
dentro del plazo de treinta dias habiles, contados desde que el solicitante haya
conpl et ado | os antecedentes adicional es, podrén reclamar por escrito al Mnisterio
de Salud dentro del térmno de quince dias héabiles contados desde |a recepci 6n de
| a respectiva carta certificada o del vencinm ento de dicho plazo.

El Mnisterio solicitara al Instituto su informe y |os antecedentes sobre |la
materia y se pronunciaréa sobre la reclanmaci 6n nedi ante resol uci 6n fundada, que
notificara a la entidad interesada y a dicho Instituto.
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Articulo 15: El Instituto formara y mantendra un |istado informativo
actual i zado de | os servicios, instituciones, |aboratorios y establ ecim entos
aut ori zados para efectuar la verificacion de la conform dad y otorgar |os
certificados correspondi entes, con indicaci6n de los elenmentos a que se refieren
tal es autorizaciones, el que tendrd un carécter publico y podra ser consultado
por quien tenga interés en ello.

TITULO |11
De | as condi ci ones de funci onani ento

Articulo 16: Los servicios, instituciones, |aboratorios y establecinientos
autori zados para realizar |las verificaciones de conforni dad deberéan contar con un
director técnico, quien sera responsable de |las verificaciones de |a conform dad
que efectuen y de los certificados que emtan

Articulo 17: Corresponderd al Instituto fiscalizar y controlar |as acciones de
verificaci 6n de |a conformidad que desarrollen |as entidades autorizadas, |as que
estaran obligadas a proporcionar la informaci 6n necesaria que éste les piday
otorgar todas |as facilidades para ejecutar dichas fiscalizaciones.

Articulo 18: Sin perjuicio de las facultades fiscalizadoras del Instituto, |as
relaciones y controversias entre |as entidades autorizadas y sus clientes se
regul aran conforne a |l a | egislacién ordinaria.

Articulo 19: La autorizacion concedida a un servicio, institucion
| aboratorio o estableciniento para la verificacioén de |a conform dad y
certificacion de |los elenmentos de que trata este reglanento, podr& cancel arse
admi ni strativanente por el Instituto a solicitud fornul ada por el duefio o
representante | egal del nisno.

TITULO IV

De la aplicacion de la verificaci 6n de |a conform dad

Articulo 20: Para el efecto de la verificacion de
conform dad y certificacion correspondiente, |os
di spositivos'y articul os de uso nédi co regldos por este
regl amento, se agrupan en |as siguientes cl ases, de
acuerdo al nivel de riesgo asociado a su uso

Clase | : incluye los dispositivos que presentan un grado nuy
baj o de riesgo.

Clase Il : incluye los dispositivos que presentan un grado de
ri esgo noderado.

Clase Ill: incluye | os dispositivos que presentan un el evado
potenci al de riesgo. ) )

Clase IV : Incluye | os dispositivos considerados |os néas criticos

en materia de riesgos.

. Articulo 21: Segun su clase, |os dispositivos neédi cos deberan cunplir |os
slgulentes requi sitos o controles regul atorios y aconpafar |a documentaci 6n que se
i ndi ca, en su caso, para su verificaci 6n de conform dad:

a) Case I:

1. ldentificacion del producto, del fabricante y del distribuidor, )
especi ficaci 6n de sus caracteristicas incluyendo rotul ado del envase, Instructivo
i nterno Eelote con nunero y co6digo, y descripcion de su funci onam ento.

2. Declaraci6n de nmateriales: lista de [as partes y materias prims usadas en
I a fabricaci on, sus ensayos quim cos y eval uaci 6n bi ol 6gi ca, si corresponde.

3. Antecedentes de esterilizacion y al nacenaje, si_ corresponde netodos de
esterilizacidn y controles respectivos; fecha de vencinmiento y condi ci ones de
al macenaj e.

4. Antecedentes nacionales o extranjeros que avalen |a calidad del producto y/o
de su producci én.

5. Eval uaci 6n del funcionam ento, si corresponde, segun normas oficiales de la

Republica de Chile y a falta de ellas por las que apruebe el Mnisterio de Salud, a
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proposici 6n del Instituto, sobre | a base de nornas de organi snos internacionales o
estatal es extranjeros especi al i zados. ] ]

6. Certificado para propositos de exportaci 6n otorgado en el Pais de origen
autorizado por |la autoridad estatal correspondiente y debi danente | egalizado, en el
caso di spositivos médi cos que se inporten a Chile.

b) dase II:

1. Todas las de la clase I, vy ) ) )
2. Certificados de fabricacion segin sistema de calidad: nodel o de
aseguranm ento de calidad en | a produccidn, instalacion y servicio, NCh-1SO 9002 o

c) Case Ill:

1. Todas las de la clase |

2. Literatura cientifica que respal de al producto. o

3. Estudi os efectuados por el fabricante que denuestren |a efectividad y
seguri dad del producto. ) o i ) )

4. Certificado de fabricaci 6on segun sistena de calidad: nodel o de o
aseguranmiento de la calidad en el disefio, desarrollo, produccién, instalaciony
servici o, NCh-1SO 9001 o GW

d) dase IV

1. Todas las de la clase III. ] ]
2. Estudios realizados en grupos de pacientes representativos.
3. Estudio de todos |os riesgos inherentes al uso del dispositivo.
] 4, Estudi os biol 6gicos realizados por el fabricante con relacion a
di spositivo

Articulo 22;: Mediante decretos suprenpos fundados, dictados a través de
M nisterio de Salud previo infornme del Instituto, se hara efectiva progresivanente
la aplicaci6n de este reglamento a | os distintos dispositivos y el enentos nédi cos
regul ados por él, en | os que debera especificarse |la clase a |la que pertenecen vy,
por ende, |os controles_regulatorlos y requisitos aplicables a su respectiva
verificaci 6n de conform dad, segun el caso. El inforne del Instituto se elaborara
con | a asesoria de una com si 6n de expertos, que propondra |a naturaleza y
régi nen aplicable al respectivo producto.

A contar de la vigencia de dicho decreto serd obligatoria la certificacion de
| a verificacion de |a confornmi dad, otorgada por una entidad autorizada o por e
Instituto a falta de ellas, de nodo que estos el enentos no podréan fabricarse,
i nportarse, conercializarse o distribuirse sin contar con el correspondiente
certificado.

Articulo 23: Los establecimentos autorizados |levaran a cabo I a verificacion
de la confornidad de | os productos que se |le presenten para ello, de acuerdo a las
normas que | es sean aplicabl es segun su especie y de | a clase a que éstos
pertenezcan, establecidas en el respectivo decreto que |los incorpore al reéginen de
verificaci6n de la conformdad. Si de la nmisnma resulta que el producto cunple con
ellas, se le otorgard la certificaci én correspondi ente, la que constara en un
certificado firmado por el responsable técnico y el duefio o representante |egal de
| a entidad, segln corresponda, y con el sello de |a entidad, aprobado previanmente
por el Instituto.

Articulo 24: Una vez enitido el certificado, el estableciniento que |o otorgo
debera remitir copia del misnp al Instituto de Salud Publica para su inclusion en
el listado que éste Ilevara al efecto.

) Articulo 25: En el caso de nuevas inportaci ones de el enentos con certificaci6n
vigente, la verificacion de conformdad se linmtara a determ nar que se trata de

| os nmisnps productos ya certificados, con excepcion de aquellos que en el decreto
que | os incorpore al sistenma de verificaci6n de conforni dad se establ ezca que

requi eren de esta verificacion lote a lote.

Articulo 26: Los articulos de uso nedico sonetidos a la verificacién de la
onf orm dad deberan consignar en ellos msnps o en su envase, en forma claranmente
gible, la circunstancia de haber sido verificado y el nanero que |l e ha asignado el
tituto de Salud Publica. En caso de que, debido a la natural eza, conposicién o

C
I
I ns

reduci do tamafio del producto, no sea posible incorporar en él dicha | eyenda, el

e
n
e
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Instituto podra, segun el caso, eximrlo de esta obligacién o sustituirla por una
forma distinta de indicarla, nediante resol ucion.

Articulo 27: Las destinaci ones aduaneras de los referidos el enentos se
ef ectuaran con los certificados del respectivo Servicio de Salud, de acuerdo con |la
ey N° 18.164, y su uso y disposicion debera ser autorizado por el Instituto de
Sal ud Publica de Chile.

Articulo 28: Las instituciones publicas o privadas de | a salud que enpleen en
sus acciones | os el ement os, dlsP05|t|yos y demas productos regi dos por el presente
regl ament o, deberan conunicar al Instituto todo conportan ento defectuoso, falla o
deterioro de las caracteristicas o del funcionani ento que ellos presenten, asi cono
la falta de infornmaci 6n en el etiquetado o en las instrucciones de enpl eo que,
directa o indirectanmente, pudieran o hubi eran podido dar lugar a |la nuerte de un
paci ente o usuario o0 a un deterioro de su estado de sal ud. o )
Asim smo, los inportadores o fabricantes de estos elenentos notificaran al Instituto
de cual quier notivo técnico o nédico en relaci6n con |as caracteristicas o )
funci onanm ento del producto que, por |as razones nencionadas en el inciso anterior
géblugarta una retirada sistemati ca de éste o de productos del misnp tipo por e

abricante.

El Instituto inplenentaré | as nedi das necesarias para_que toda informaci 6n de
la que se tenga conocinmento, relativa a |os incidentes sefial ados, en que estén
i npl'i cados di spositivos nmédi cos que tengan la certificacion de |a conform dad
vigente, se tome nota de ella Y se eval Ue, asi conop tanbi én se notifique a
fabricante o al representante [egal del producto en cuesti 6n

TI TULO V
De la fiscalizacion y vigencia de este reglanento

Articulo 30: Los dispositivos nmédi cos que se conercialicen o distribuyan a
cual quier titulo sin contar con el correspondiente certificado de verificacion de
I a conform dad seran deconi sados, sin perjuicio de |as demas nedi das que pueda
adoptar |a autoridad sanitaria. o ) ) )

Seré de conpetencia de |los Servicios de Salud la fiscalizacién de esta ]
materia, la instruccién de |os correspondientes sumari os sanitarios y |a aplicacion
de las sanciones a que ellos den lugar, todo ello de acuerdo con |as disposiciones
del Libro X del Cbddigo Sanitario.

Articulo 31: Correspondera al Instituto de Salud Publica |a fiscalizacion de
has enthSdes que realicen el control y certificacion de |os elenentos y articul os
e uso nedi co

Articulo 32: El presente reglanento entrara en yi?encia a contar del dia 1°
del nes siguiente a su publicacidn en el Diario Cficia

Ténese razdn, andtese, publiquese e insértese en |la recopilacion oficia
de |a Contraloria General de |a Replblica.- EDUARDO FREI RU Z- TAGLE, Presidente de
I a ReEubllca.- Al ex Fi gueroa Mifioz, M nistro de Sal ud.
0 que transcribo a Ud. para su conocimento.- Saluda a Ud., Al varo Erazo
Latorre, Subsecretario de Sal ud.
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