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D.D. 3025/26

Instituto de ORD:
Salud Pablica
Miniseroge st ANT.: Carta Denuncia de fecha 26 de mayo de empresa
“Sagita consultores de riesgo quimico SPA”, por mal uso
> de informacién sanitaria del ISP a los usuarios finales
anos por parte de la empresa Kasem Arica SPA.

Gobierno de Chile

MAT.: Lo que indica.

DEPTO. ANDIM
ID N°1151791

DE : D. BORIS BENAVIDES GONZALEZ ;
DIRECTOR (S) INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

A : D. ALEXANDRA BUSTAMENTE CAREAGA

Junto con saludar y en relacion a la denuncia indicada en el antecedente por “Mal Uso de la informacion a
usuarios finales por parte de la empresa “Kasem Arica SPA”, informo a Ud. lo siguiente:

1. El producto “Anphoterol”, cuyo uso previsto es “ducha de emergencia quimica”, corresponde a un
dispositivo médico que en la actualidad no requiere registro sanitario otorgado por el Instituto de Salud
Publica (ISP), para su comercializacién, distribucion y uso en el pais, segun el marco regulatorio vigente
(Articulo 111° Cédigo Sanitario y el Reglamento D.S. 825/1998 del Ministerio de Salud).

Por este motivo, no existen requerimientos regulatorios para la rotulacion de estos productos.

2. No obstante, el area de fiscalizacion investigdé su denuncia y encontré que en la actualidad la empresa
Kasem Arica SPA cuenta con las siguientes Resoluciones emitidas por el Instituto de Salud Publica
(ISP):

v" Inscripcion EDM 528/20, como establecimiento fabricante, distribuidor y exportador de dispositivos
meédicos.

v Certificado de Revision de Antecedentes que acompafian al Dispositivo Médico N° DDM 2027/19,
que se encuentra vencido, por tener una vigencia de 5 afios.

3. Adicionalmente se verificd que, en su pagina web, erréneamente se denominaba al N° de Inscripcién
de la empresa en el ISP (528/20) como “Registro Sanitario”.

4. Con estos antecedentes, se sostuvo una reunion técnica con la empresa Kasem Arica SPA, en la cual,
la empresa accedié a cambiar la denominacion de “Registro ISP” por la de “Inscripcion “, y efectuar
una nueva Revisién de antecedentes que acompafian al DM/DMDIV, por encontrarse vencido.

5. A la fecha no se han registrado notificaciones en el Sistema de Vigilancia Integrada (SVI), que
evidencien la ocurrencia de eventos adversos en personas asociados al uso del producto Anphoterol.

Saluda atentamente a Usted,
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