Ministerio de Salud

lNCOI{P()RA' LOS PRODUCTOS QUE INDICA AL
REGIMEN DE CONTROL SANITARIO

Niim. 342 exento.- Santiage, 12 de mayo de 2004.- Visto:
lo solicitado por el [nstituto de Sulud Publica de Chile por Ord.
N° 5.600 de 2002, lo dispuesto en los wticulos 1°,2°,3% 101 y
en et Libra Décimo del Cédigo Sanitario, aprobido pordecreto
con fucrza de ley N° 725 de 1967, del Ministerio de Saludi cn
cldecreto N*825 de 1998, del Ministerio de Snlud, queaprucba
¢l Reglamento de Control de Productos y Elementos de Uso
Médicu; en cl decreto N° 602 de 1999 del Ministerio de Satud,;
enla rcsolﬂ;cién N® 520 de 1996, de la Contralurfa General de
laRepiiblicayenlos articulos 1%,4°y 6°del decretoley N°2.763
de 1979, ’

Decreto:

1%.- Incorpdrase al sistema de contral que establece ¢
articulo 101 del Cadigo Sanitacio y su reglamento, aprobado
por decreto N° 825 de 1998, del Ministerio de Salud, los

productos y clementos de uso médico que se indican a conti-
nuacion.

1

La verificacion de conformidad de estos productos debe-
th efectuarse de acuerdo a las normas téenicas que seindican y
ala clase que se les asigna

A.- Guantes Quinirgicos de caucho para un uso
Norua: 21730191, ASTM 5712/99; Clase 1.

B Guantes de cancho para examen médico, :
Norma; Nch 21810191, ASTM 5712/99; Clasc 1)

.- Preservativos-Condones de ldtex de caucho.
Nurma: Nch 2224/1-2224/10093, Clasc IIL

2.- A contar de la fecha de vigencia del presente decrelo
los productos enumerados en ¢l nimero 1 precedente, sdlo
podran’ ser fabricados, importados, comercializados o distri-
buidos en ¢f pals si poscen la certificacitn correspondicnte de '
cumplimicnte de las notmas que les son aplicables, otorgada
por una entidad autorizada por ¢l Instituto de Satud Poblica
para clio.

3°.- La fiscalizacion y control del cumplimiento de tas
disposiciones del prescnte decreto, del Reglamento de Control
de Productos y Elerientos de Uso Médico y del articulo 101 del
Cadigo Sanitario se efcctuatd por ¢l Instituto de Salud Piblica
y1os Scrvicios de Salud, en sus respectivas dreas de competen-
cig, de conformidad con las disposiciones del Libro X de dicho
Cédipo.

Articule transitorio: El presente decrcto entrard en
vigencia en el plazo de 270 dias contados desde su publicacion
en el Diario Oficial.

Andtesc y publiquesc.- Por orden del Presidente de la
Kepublica, Pedro Garefa Aspillaga, Ministro de Salud.

1.0 que transcribo a Ud. para su conocimicnito.- Saluda a
usted, Antonio Infante Barros, Subscerctario de Salud.
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