APRUEBA REGLAMENTO DE LABORATORIOS BROMATOLOGICOS DE
SALUD PUBLICA

Decreto Num. 707.- Santiago, 5 de noviembre de 1999.- Visto: Lo dispuesto en los
articulos 2°, 42, 43, 45, 46 y en el Libro Décimo del Codigo Sanitario, aprobado por
decreto con fuerza de ley N° 725 de 1967, del Ministerio de Salud; en los articulos 4°, 6°,
16, 35 y 37 del decreto ley N° 2.763 de 1979; en el articulo 70 del decreto N° 977 de
1996, del Ministerio de Salud y teniendo presente las facultades que me confiere el
articulo 32 N° 8 de la Constitucion Politica de la Republica, y

Considerando: La necesidad de contar con laboratorios bromatolégicos que efectien
analisis de alimentos que se consumen en el pais, que resulten confiables para la
autoridad sanitaria encargada de su fiscalizacion y control en ejercicio de su funcion de
resguardar la salud de la poblacion, como asimismo de los andlisis de esos productos
destinados a la exportacion,

Decreto:

Apruébase el siguiente Reglamento de Laboratorios Bromatoldgicos Privados de Salud
Publica.

TITULO I
Disposiciones generales

Articulo 1°: Los Servicios de Salud otorgaran reconocimiento de laboratorios
bromatoldgicos de salud publica para efectos del andlisis de la calidad sanitaria de
alimentos de exportacion y control interno en fabricas de alimentos, a los
establecimientos privados que cumplan las disposiciones establecidas en el presente
reglamento.

Articulo 2°: Para efectos del presente reglamento, las expresiones que a continuacion se
indican tendrén el significado que se sefiala:

a) Aseguramiento de calidad: conjunto de acciones planificadas y sistematicas
necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que un producto o servicio
satisface los requisitos de calidad establecidos.

b) calibracion: actividad llevada a cabo por medios y procedimientos técnicos, que
permite determinar por comparacion con un patron o material de referencia o por
métodos absolutos los valores de error de un medio o instrumento de medida.

C) calidad sanitaria de productos de exportacion: los requisitos microbioldgicos y
quimico-bromatolédgicos exigidos por la reglamentacion del pais comprador.
d) centro nacional de referencia: laboratorio normalizador, evaluador, supervisor de

la red de laboratorios bromatoldgicos de salud publica del Sistema Nacional de Servicios
de Salud y privados, esta funcion es cumplida por el Instituto de Salud Publica de Chile.
e) control de calidad sanitaria: sistema de verificacion del cumplimiento de los
pardmetros establecidos en el Reglamento Sanitario de los Alimentos por las diferentes
partidas de alimentos.

f) ensayo o técnica analitica: procedimiento técnico especifico para determinar o
comprobar en un alimento, agua o aditivo alimentario una o mas caracteristicas
establecidas.



g) ensayo interlaboratorio: programa de evaluacion de la capacidad analitica de un
laboratorio, a través de envio de muestras ciegas.

h) validacion: comprobacion de que un procedimiento analitico o servicio cumple las
especificaciones para las que fue predefinido.

Articulo 3°: Laboratorio bromatologico de salud ptblica es el establecimiento autorizado
por un Servicio de Salud para realizar labores analiticas de apoyo a la autoridad de salud
publica en materia de analisis de alimentos, aditivos alimentarios, materias primas
alimentarias y aguas de mesa con procedimientos y metodologias analiticas
normalizadas, validadas y reconocidas por éste.

Articulo 4°: Los laboratorios bromatoldgicos de salud publica deberan prestar a lo menos
uno de los siguientes servicios de andlisis de alimentos: microbiologicos, quimico-
bromatoldgicos, parasitologicos o toxicologicos.

Articulo 5°: En cumplimiento de su funcion de laboratorio nacional de referencia, el
Instituto de Salud Publica normalizard las técnicas analiticas, procedimientos y
metodologias de andlisis de alimentos y aguas y evaluara anualmente a los laboratorios
por medio del programa de ensayo interlaboratorio para determinar la fidelidad a las
técnicas y procedimientos con que ellos estan actuando y la confiabilidad de los
resultados que obtienen. El producto de estas evaluaciones serd comunicado al Servicio
de Salud del que depende el establecimiento, para su conocimiento y la adopcion de las
medidas a que haya lugar.

Articulo 6°: Los laboratorios bromatoldgicos regidos por el presente reglamento se
sujetaran a sus disposiciones en todo lo que dice relacion con su actividad y, respecto de
las técnicas y métodos de andlisis, a las normas técnicas que establezca el Instituto de
Salud Publica de Chile al efecto.

Articulo 7°: Los laboratorios bromatoldgicos de salud publica estaran dirigidos por un
Director Técnico responsable, quien deberd ser un profesional de una carrera de al menos
8 semestres de duracion, relacionada con bromatologia, lo cual se debera acreditar con la
documentacion correspondiente.

TITULO II
De la autorizacion

Articulo 8°: Para obtener autorizacion de funcionamiento como laboratorio
bromatoldgico de salud publica los interesados deberan presentar una solicitud al
Servicio de Salud en cuyo territorio jurisdiccional se encuentre ubicado, acompanada de
los siguientes antecedentes:

a) Nombre o razdn social y direccion del laboratorio.

b) Individualizacion del propietario y, en caso de personas juridicas, antecedentes
que acrediten su constitucion y vigencia y la individualizacion y personeria de sus
representantes.

C) Individualizacion del Director Técnico y de su subrogante incluyendo la
documentacién correspondiente que acredite su idoneidad profesional.

d) Plano o croquis a escala de la planta fisica e instalaciones sanitarias, indicando las
areas de trabajo, ubicacion de los equipos y lineas de flujo.

e) Descripcion de equipos e instrumentos que se emplearan en los andlisis, sus

caracteristicas técnicas y registros de las calibraciones efectuadas y de su mantencion.



f) Listado de los servicios analiticos a que postula y las respectivas técnicas
analiticas validadas que empleara en ello.

g) Sistema de aseguramiento de la calidad del laboratorio, con documentacién que
respalde la validez de resultados, confiabilidad de la prestacion.
h) Sistema de almacenamiento de materiales peligrosos y eliminacion de desechos

de que dispone.

Articulo 9°: Recibida la solicitud, el Servicio de Salud evaluara la postulacion en cuanto
a su capacidad para prestar el servicio en forma adecuada y confiable. Dicha evaluacion
contemplara una inspeccion del establecimiento referida a los siguientes aspectos:

a) organizacion y administracion.

b) sistema de aseguramiento de calidad.

C) equipos e instrumentos que utilizara en el desarrollo de la actividad.

d) grado de capacitacion y de experiencia del personal.

e) capacidad para desarrollar la metodologia a utilizar en la prestacion del servicio y
f) planta fisica y equipamiento adecuados para desarrollar sus funciones.

Articulo 10: La solicitud de autorizacion debera ser resuelta por el Servicio de Salud
correspondiente dentro del plazo de treinta dias habiles contados desde que el requirente
complete los antecedentes exigidos para ello. En dicho periodo deberan practicarse todas
las visitas, inspecciones y otras actuaciones o diligencias necesarias para decidir sobre su
aceptacion o rechazo.

Los Servicios de Salud que no cuenten con laboratorios bromatoldgicos propios o que
teniéndolos no tengan implementadas y validadas por el Instituto de Salud Publica de
Chile las técnicas analiticas que solicite el laboratorio requirente, deberan otorgar las
respectivas autorizaciones con la asesoria de dicho Instituto.

Articulo 11: La autorizacion de funcionamiento del laboratorio bromatologico de salud
publica se otorgard mediante resolucion del Servicio de Salud competente, en que se
identificara claramente el laboratorio e indicara detalladamente el o los tipos de analisis
que éste podra realizar. La autorizacion tendra una duracion de tres afios contados desde
su otorgamiento y se entendera automaticamente prorrogada por periodos iguales y
sucesivos a menos que el propietario o representante legal comunique su voluntad de no
continuar sus actividades antes del vencimiento del término original o de sus prorrogas.
El rechazo de la solicitud debera efectuarse mediante resolucion fundada.

Articulo 12: Las solicitudes posteriores que presenten los laboratorios autorizados para la
realizacion de otros examenes distintos no comprendidos en la autorizacidon que poseen,
se tramitaran como solicitudes nuevas y deberan someterse a todo el procedimiento
establecido en este reglamento.

Articulo 13: La autoridad sanitaria formard y mantendra una lista oficial de los
establecimientos autorizados en la que se indicara los servicios analiticos que pueden
prestar, su ubicacion, el nombre del propietario y del Director Técnico. Las ndminas con
la informacion antes sefialada se mantendran a disposicion del publico.

TITULO I
De la planta fisica de los laboratorios

Articulo 14: Los laboratorios deberan estar situados en zonas alejadas de focos de
insalubridad, polvo y contaminantes y sus instalaciones deberan permitir que las



operaciones puedan realizarse en condiciones que se garantice la fluidez del proceso y del
sistema de aseguramiento de la calidad.

Articulo 15: En las zonas de analisis los pisos, paredes y cielos rasos, como también
puertas y ventanas deberan estar construidas de materiales impermeables no absorbentes,
lavables y atoxicos.

Cuando las actividades desarrolladas en areas vecinas sean incompatibles entre si y
afecten la calidad de las prestaciones debera existir una separacion efectiva.

Articulo 16: Las instalaciones deberan disponer de sistemas de abastecimiento de agua,
evacuacion de aguas residuales y, cuando sea el caso, de desechos bioldgicos, extraccion
de gases, areas de temperatura controlada y sistemas de seguridad o emergencias, los que
deberdn mantenerse en buen estado de funcionamiento.

Asimismo, deberan disponer de vestuarios y servicios higiénicos, conforme a lo dispuesto
por el Reglamento Sobre Condiciones Sanitarias y Ambientales Basicas en los Lugares
de Trabajo.

TITULO IV
Del funcionamiento de los laboratorios

Articulo 17: El laboratorio bromatologico de salud publica no podra funcionar en
ausencia de su director técnico, sin embargo éste podra ser reemplazado por un
subrogante, quien debera cumplir con los mismos requisitos exigidos al titular y cuya
designacion sera comunicada por el laboratorio al Servicio de Salud.

Articulo 18: El director técnico del laboratorio de bromatologia de salud publica sera
responsable de:

a) Garantizar tanto la calidad de los analisis que se efectiien en el laboratorio, como
la fidelidad de los informes que sobre los resultados se emitan.

b) Representar al establecimiento en materias técnicas ante el Servicio de Salud.

C) Cumplir y hacer cumplir las recomendaciones e instrucciones que imparta la

autoridad sanitaria.

Articulo 19: Los laboratorios bromatolédgicos de salud publica deberan contar con un
sistema de registro en el cual consten correlativamente numerados los servicios prestados,
debiendo mantener dicho libro o archivo computacional durante cinco afios a disposicion
del Servicio de Salud. En este registro deberan constar, al menos, los siguientes datos:

a) Fecha y hora de la toma y recepcion de la muestra.

b) Naturaleza y cantidad de la muestra.

C) Nombre y direccion del cliente y nombre del recolector de la muestra.

d) Examen solicitado y método analitico empleado.

e) Resultado del examen.

f) Registro de las calibraciones que se realicen, tanto de los equipos e instrumentos,

como de los componentes de €stos.

Articulo 20: Los laboratorios en bromatologia de salud publica deberan poseer un libro
de registro de las visitas de supervision, foliado y visado por el Servicio de Salud, el cual
debera permanecer bajo la custodia del director técnico del establecimiento. En €l se
registraran las visitas de inspeccion y supervision que el Servicio de Salud competente le
realice y toda novedad, instruccion, reparo o indicacion que en su curso se efectue.



TITULO V
De la fiscalizacion y sanciones

Articulo 21: Correspondera a los Servicios de Salud de la jurisdiccion en que se
encuentren ubicados los laboratorios de bromatologia de salud publica, fiscalizar la
aplicacion y cumplimiento del presente reglamento, asi como aplicar las sanciones que
correspondieren, todo ello de conformidad con las disposiciones del Libro X del Codigo
Sanitario.

En especial, y previo el sumario sanitario pertinente, podran poner término a la
autorizacion para realizar determinada técnica analitica cuando el informe de control de
calidad que emita el Instituto de Salud Publica sefiale que no alcanza el nivel minimo de
calidad aceptable o, segun el caso, podran suspenderla hasta que no se subsanen los
problemas que ocasionan la falla de calidad.

Toémese razon, anotese y publiquese.- EDUARDO FREI RUIZ-TAGLE, Presidente de la
Republica.- Alex Figueroa Mufioz, Ministro de Salud.

Lo que transcribo a Ud. para su conocimiento.- Saluda a Ud., Ernesto Behnke Gutiérrez,
Subsecretario de Salud.



