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NUEVAS EXIGENCIAS EN
INSTRUMENTAL Y REGISTRO DE
LABORATORIOS ACREDITADOS

Mauricio Sanchez V.

Seccion Ruido y Vibraciones.
Departamento de Salud Ocupacional
Instituto de Salud Publica de Chile
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* Anteproyecto de Modificacion del DS 146/97 del MINSEGPRES vy
Norma de Emisibn de Ruidos Generados por actividades de
Construccion

« Se requiere asegurar un control del estado técnico de los
equipamientos utilizados para las evaluaciones ambientales vy
ocupacionales de ruido.

 Se requiere que los resultados de las evaluaciones de ruido resulten
confiables a la autoridad sanitaria y que permitan tener certeza en el
valor medido, sirviendo de fundamento eficaz para la adopcion de
medidas tendientes a la disminucion de la contaminacion acustica.

« Homogenizacion de Criterios de Medicion
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Exigencias en Instrumental senaladas en
anteproyecto de modificacion del 146

« Las mediciones se efectuaran con un sondmetro
integrador que cumpla con las exigencias sefaladas
para las clases 1 0 2, establecidas en la norma IEC
61672/1:2002 "Sonometros” ("Sound Level Meters").
Lo anterior debera acreditarse mediante Certificado de
Calibracién Peridédica Vigente.
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Exigencias en Instrumental senaladas en
anteproyecto de modificacion del 146

 Ademas, el sondOmetro integrador utilizado debera contar
con su respectivo calibrador acustico, especifico para
cada marca y modelo, el cual cumpla con las exigencias
senaladas para la clase 1, en la norma IEC 60942:1997
“Electroacustica — Calibradores acusticos”
(“Electroacoustics — Sound calibrators”). Lo anterior
debera acreditarse mediante  Certificado _ de
Calibracion Periédica vigente.
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Exigencias en Instrumental senaladas en
anteproyecto de modificacion del 146

« Los periodos de vigencia de los certificados de
calibracion periddica, tanto para los sondmetros
Integradores como para sus respectivos calibradores
acusticos, seran definidos por la Autoridad Sanitaria de
acuerdo con el reglamento que para dichos efectos
dicte el Ministerio de Salud.




e € -3 - o
== 2L (w25 INsTITuTe of ) (D ?
i ¥ R SALUD PUBLICA e J
o 5 pE cHILE O N T/

— - [ = = = e

Registro de |laboratorios acreditados

« En el marco de la verificacion del cumplimiento de la
presente normativa, la Autoridad Sanitaria podra solicitar
a los titulares de las fuentes emisoras que determine,
gue registren la emision de niveles de ruido de dichas
fuentes, de acuerdo con la periodicidad que dicha
autoridad estipule. Estos registros deberan ser
elaborados por Laboratorios de Medicion y Analisis
de Niveles de Ruido autorizados por la Autoridad
Sanitaria, de acuerdo al reglamento que para dichos
efectos dicte el Ministerio de Salud.
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Propuesta

+Aplicar la experiencia del Reglamento de Laboratorios de Medicion y
Analisis de Emisiones Atmosféricas Provenientes de Fuentes
Estacionarias DS N° 2467/93 MINSAL, publicado en el Diario Oficial de
la Republica de Chile el 18.02.1994.

+Contiene las siguientes etapas:

Evaluacion de ingreso
Establece
SEREMI . Fiscalizacion
de Salud - - Condiciones ‘ Laboratorios ‘ o , g
ISP ge_l_gbmento 0 Solicitud de informacion
— Etc.
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+Solicitud de autorizacion del Laboratorio

+~Los laboratorios de medicion y analisis podran solicitar
autorizaciones para distintos servicios:

/‘
Evaluacion segun modificacion DS 146
Evaluacion segun Norma de Ruido en Construccion

Evaluacion segun Norma de ruido en aeropuertos

Autorizacion <
(en el caso de que asi se determine)

 Etc.
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Metodologia de postulaciéon para la autorizacion.

La autorizacion de funcionamiento como Laboratorio de Medicion y Analisis
debera ser presentada a la Secretaria Regional Ministerial de Salud o en el
ISP, acompanada como minimo por los siguientes antecedentes:

a. Nombre o Razdn social, domicilio del laboratorio y RUT.

b. Constitucion legal en caso de personas juridicas, y personeria de sus
representantes.

c. Individualizacion de las personas que dirigen el laboratorio, y del
personal encargado de prestar los servicios y de efectuar las
evaluaciones.

d. Antecedentes academicos y antecedentes que acrediten
capacitacion y experiencia en la presentacion del o los servicios de
las personas juridicas indicadas en las letras d. y e.
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e. Los procedimientos para verificacion de la calibracion y mantencion
que practicaran a sus equipos. Programa de Mantenimiento y
Calibracion.

f. Antecedentes técnicos sobre los equipos, instrumentos y demas
medios con que cuenta para la prestacion del servicio. Fichas
técnicas, historial de calibraciones.

g. Procedimientos relacionados con los servicios que ofrecen.
Instructivos y registros.

h. Sistema de aseguramiento de calidad del laboratorio y su manual.
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"Evaluacién de Ingreso

Recibida la solicitud, la Secretaria Regional Ministerial de Salud o el ISP evaluara
al postulante en cuanto a su capacidad para prestar sus servicios en forma
adecuada y confiable. Dicha evaluacion contemplara una inspeccion del
laboratorio (auditoria) y se referira a los siguientes aspectos:

Supervisor y Operador

i i Procedimientos
Equipamiento |

,/k Gestion %

»
»

A
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Evaluacion de Ingreso

Organizacion.

Sistema de aseguramiento de calidad.

Procedimientos asociados a los servicios ofrecidos (instructivos y
registros).

Equipos e instrumentos que utilizaran en el desarrollo de su
actividad. Programa de mantenimiento y calibracion. Fichas técnicas.
Historial.

Grado de capacitacion y experiencia del personal (curso de
competencias).

Capacidad para desarrollar la metodologia a utilizar en la prestacion
del servicio.

Planta fisica adecuada para desarrollar sus funciones, y su
equipamiento.
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Otros aspectos relacionados con la autorizacion

a. Se definira un periodo de vigencia de la autorizacion.

b. Se debera Informar a la Secretaria Regional Ministerial de Salud las
prestaciones que practicaran, con anticipacion.

c. Se debera llevar un registro de los servicios prestados, debiendo
mantener dicho registro durante cinco anos a disposicion de la
Secretaria Regional Ministerial de Salud.

d. Remitir a la Secretaria Regional Ministerial de Salud dentro de un

plazo establecido, copias de los informes que se elaboren, en los
formatos que se establezca para cada caso.

e. Efectuar las calibraciones periddicas en el Laboratorio de Calibracion
del ISP.
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Otros aspectos relacionados con la autorizacion

e.

Cualquier aspecto que implique incumplimiento del reglamento se
traduce en revocar la participacion del laboratorio en este registro.

Los laboratorios de medicion y analisis deberan dar fiel cumplimiento
al Manual del Sistema de Aseguramiento de Calidad aprobado por la
Secretaria Regional Ministerial de Salud. Toda modificacion de este
Sistema y su Manual, debera ser autorizada previamente por éste.

Todo cambio de equipos e instrumentos de medicion y analisis
debera ser autorizado previamente por la Secretaria Regional
Ministerial de Salud. Sin esta autorizacion no podran utilizar estos
equipos y las prestaciones realizadas con ellos no seran aceptadas
como validas.
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Justificacion de la Propuesta

Segun Caodigo Sanitario “Titulo lll, De Los Laboratorios de
Salud Publica”, en sus Articulos 42, 43 y 46.

Art. 42. El Servicio Nacional de Salud establecera en los puntos del territorio
de la Republica que sea necesario, los laboratorios indispensables para
realizar los analisis e investigaciones que se estimen apropiadas para proteger
y mantener la salud publica.

Art. 43. El Instituto de Salud Publica sera el Laboratorio Central del Servicio
Nacional de Salud y prestara ayuda técnica, asesoramiento y supervigilancia a
todos los demas laboratorios de dicho Servicio distribuidos en el pais.

Los Servicios de Salud otorgaran su reconocimiento como laboratorios de
salud publica a todos aquellos laboratorios que cumplan los requisitos que para
este efecto determinara el reglamento
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+Art. 46. Correspondera a los Servicios de Salud la Fiscalizacion de
los Laboratorios destinados al diagnodstico de las enfermedades del
hombre y al control de factores ambientales y alimentos, como también
la fiscalizacion de los laboratorios de certificacion de calidad de éstos.

«~Para tales efectos, los Servicios de Salud podran contratar los
metodos o procedimientos que consideren técnicamente adecuados,
con entidades externas especializadas o con el instituto.

« Atribuciones que la Ley 19937 Art. 37 letras a) y g) otorga al
ISP en lo que respecta a su caracter normalizador y supervisor
de la calidad de los Ilaboratorios de salud ocupacional y
contaminacion ambiental.
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Observacionéé de- (_Eonsuulta Publica

« Respecto al certificado de calibracion y su vigencia: Me parece
muy necesario e importante, pero hay que tener un buen plan
para la generacion de laboratorios en Chile capaces de
certificar. Institucion autonoma para hacerlo en el pais (no es
sostenible en el tiempo la certificacion en el origen: problemas
de tiempo y costos).

« Son Privados o estatales?. Si son privados ¢se licitan
publicamente?. ; se firman contratos con estos?.
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Obsé_rvacionéé de- Consulta Publica

Certificado de Calibracion de fabrica: se solicita un "detalle de
los valores obtenidos para todos los parametros establecidos en
dicha verificacion y sus tolerancias"”. No todo fabricante entrega
en su paquete de venta el detalle solicitado. Una solucion es
que el comprador exija al vendedor dicho certificado. Debiera
especificarse, La temporalidad de Vigencia le dara el ente rector
a dichos certificados: razones econdmicas: diferencias entre
fabricantes (un afno, tres anos, eterno). Cree que debiera
especificarse en un maximo de tres anos y un minimo de dos a
objeto de otorgar flexibilidad al tema considerando que
laboratorios de calibracion son foraneos y consideran desde 15
dias a 45 dias de demora en el resultado.
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MUCHAS GRACIAS

Mauricio Sanchez V.

masanchez@ispch.cl
Fono: 350 73 49.

www.ispch.cl



