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INTRODUCCION




Justificacion;

Nuevas Bases RFI, cambios principales y
novedades;

Transicion de postulaciones entre bases Res.
Exenta N° 2618/20 y N° 45/2023.



Tramitacion de Postulaciones, a consecuencia
de la pandemia por Covid-19:

- De forma tradicional:
Referido a la forma de presentacion de las
postulaciones.

0 Ingreso de antecedentes via email.
o Fotografias de productos postulados.

- De forma acelerada:
Referido a control de requisitos esenciales.



APRUEBA PROCEDIMIENTO ACELERADD DE POSTULACION
AL REGISTRO DE FABRICANTES E INMPORTADORES DE
ELEMENTOS DE PROTECCION PERSOMAL, EN EL CONTEXTO
DE LA EMERGENCIA SANITARIA DECRETADA EN EL PAIS.
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SANTIAGO,

VISTOS: Providencia interna mimera 149 de fecha 28 de enera
de 2021 del Jefe de la Unidad de Asesorla Juridica: memorandum ndmers 12 de 2071 diel Jefals] del

Departamento de 3alud Ocupacional de esta autoridad; documento denominade *Procedimiento acalersda
postulaciones al RFI, en el contexto de la emergencia sanitaria por COVID-19"; v TENIENDO PRESENTE: lo
dispuesto en la Ley Organica Constitucional de Bases Generales de |3 Administracién del Estado; en la Ley Mdm.
19.880, que establece bases de los procedimientos administratives que rigen los actos de los arganos de la
Administracion del Estado; Decreto con Fuerza de Ley Nom, 1, de 2005, del Ministerio de Salud; DFL. Namero
1 de 1989, del Ministerio de Salud; Decreto Supremo nimero 18 de 1982 del Ministerio de Salud: Decreto
Supremo nimero 173 de 1982 del Ministerio de Salud; Decreto Supremo namero 594 da 1999 del Ministerio
de 5alud; en el articulo 10 letra a) del Decreto Supremo Nom. 1.222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado,
que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Piblica de Chile; en el Decreto Nom. 51 de¢ 2020, del
Ministerio de Salud; Resolucidn MOm. 7 de 2019, de la Cantralaria General de la Repdblica; v



Todo producto que se postule al RFI deberan seguir el conducto establecido para tal fin en las
bases técnicas disponibles en la pagina web del ISP (Resolucién Exenta ISP N°2618 de 2020). No
obstante, para el caso de la postulacién al RFI de aquellos EPP de especial relevancia sanita ria, que
seran destinados al uso de trabajadores expuestos a agentes que puedan afectar la vida o salud,
debido a un estado de emergencia sanitaria decretada por la autoridad en el pais, se aplicara un
"procedimiento de tramitacion acelerada” consistente en los siguientes puntos:

a) Evaluacion legal de la empresa solicitante, si procede (sélo empresas nuevas).

b) Validacion del Certificado de Conformidad a presentar por el(los) producto(s) postulado(s),
emitido(s) por un organismo de certificacién (de tercera parte) reconocido para ello y por el alcance
correspondiente.

c) Declaracion de Ingreso del Servicio Nacional de Aduanas de Chile, 0 en su defecto, los
antecedentes necesarios que permitan realizar la trazabilidad de los EPP importados y postulados
hasta el fabricante del o los EPP certificados.

d) Cumplimiento del marcado minimo del producto y empaque seglin normativa de certificacién
presentada y reglamentacion aplicable (verificacidn a realizar a través de fotografias).



Tramitacion Tradicional

Revision de Completitud:

- Revisién Formulario Postulacion
- Verificacion Pagos

Analisis de Admisibilidad (Técnica + Legal)

- Formulario Postulacion

- Comprobante de Pago

- Antecedentes Legales

- Antecedentes Técnicos

- Muestras/Fotografias de productos

Evaluacion Técnica y Legal

- Evaluacion Antecedentes Legales
- Evaluacion Técnica (independiente de la
cantidad de normas y productos)
- Validacion Certificado de Conformidad
- Validacion Otros Documentos de
Certificacion (Ej.: Mo
- Revision Contenid&_Folleto Informativa
segl i Técnicas(s)
- evision de Marcado segun
Normativa(s) Tecnicas(s)
- Declaracion de Importacién

Tramitacion Acelerada:

Revision de Completitud:

- Revision Formulario Postulacion
- Verificacion Pagos

Analisis de Admisibilidad (Técnica + Legal)

- Formulario Postulacion

- Comprobante de Pago

- Antecedentes Legales

- Antecedentes Técnicos

- Muestras/Fotografias de productos

Evaluacion Técnica y Legal

- Evaluacion Antecedentes Legales
- Evaluacion Técnica (independiente de la
as y productos)

idacion Antecedentes de
Certificacion
Revision de Marcado segun
Normativa(s) Técnicas(s) del producto.
- Importacién/trazabilidad.




- e
Resolucion Acelerada:

2. El registro tendra una duracion de 3 anos, renovable
automaticamente por el mismo periodo, bajo las condiciones establecidas en el punto 7 de las Bases
Técnicas que regulan la postulacion al Registro de Fabricantes e Importadores de Elementos de Proteccion
Personal, oficializadas en la Resolucion N22618 del 29 de octubre de 2020, del Instituto de Salud Publica.

3. No obstante, la presente resolucion ha sido emitida en
el contexto de pandemia mundial por Covid-19, entendiéndose que el o los productos que aca se detallan
son de importancia sanitaria para la prevencion y combate de la enfermedad en el pais, realizandose una
evaluacion acelerada de los antecedentes presentados, con foco en aspectos esenciales que permiten
validar la certificacién del producto. Por tal motivo, este Instituto podra requerir mayores antecedentes
al titular del registro durante el periodo de vigencia de éste, a fin de verificar el cumplimiento total de las
vigentes bases técnicas de postulacidn al Registro de Fabricantes e Importadores de Elementos de
Proteccion Personal. La contravencion de las bases técnicas, podra significar la cancelacion de la presente
resolucion.

4. El reconocimiento de la certificacion extranjera
otorgada por el ISP, solo es vélida para los EPP de la marca, modelo, organismo certificador y normativas
que se sefialan en la presente resolucion. Referencias a cualquier otra informacion, no se encuentra
cubierta por esta resolucion exenta.
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Controlando puntos considerados esenciales
(desde el punto de vista tecnico, puesto que los
requisitos legales se mantienen), se evidencio
una relacion directa de cumplimiento
(normativos y reglamentarios) entre los
productos certificados de los que no.

., Cuales aspectos?
- Validacion de antecedentes de certificacion.

- Trazabilidad producto/postulante/fabricante.



Vale decir que, si se verifica el cumplimiento de
estos aspectos, los productos cumpliran (salvo
excepciones) el resto de aspectos técnicos
(normativo — reglamentarios), como lo es:

- El marcado del EPP y su empaque; asi como
también,

- La informacion a los usuarios contenida tanto
en empagques como en Folletos Informativos.



Antecedentes de Certificacion que no son o
no son validos.

Antecedentes de Certificacion OK, pero
Importacion de un producto fabricado en otro
lugar, no controlado por el Certificador.



Reposicion

Admisibilidad y
Completitud

Recurso
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Evaluacién Técnica
Evaluacion Legal
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Enfocar las evaluaciones a los aspectos
esenciales; de elementos claves que
determinan la conformidad del producto;

Reducir tiempos de tramitacion.

Evitar una sobre revision de los antecedentes
presentados; sobre todo cuando con los
elementos anteriores, se evidencia que el
producto no sera registrado.



Ahora bien, debido a las medidas adoptadas en pandemia, el
procedimiento acelerado y sus resultados, se concluyo que un
nuevo modelo de registro (tramitacion) puede ser aplicado a todos
los EPP que se postulen al RFI.

Por tanto, durante el 2022, se trabajoé en la actualizacion de unas
nuevas bases técnicas.

Como resultado, con fecha 06 de enero de 2023, se emite la Res.
Exenta N° 45, que:

- aprueba bases técnicas (nuevas);
- establece medias de control sanitario; vy,

- deja sin efecto Res. Exenta N° 2618/20.



RUEBA BASES TECNICAS QUE REGULAN LA POSTULAC
Al REGISTRO DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE
ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL Y MEDIDAS DE
CONTROL SANITARIO Y DEJA SIN EFECTO RESOLUCION
A N° 2618, DE 29 DE OCTUBRE DE 2020,

ABINETE DIRECCION

ESORIA JURfDICA
PARTANIENTO OCUPACIONAL .
; Sfﬁs N
7 | i i | | .
- UGS 0 0 0-4 ;
' L’ RESOLUCION EXENTA N° 5 06012023

- SANTIAGO,

VISTOS: Providencia interna nimero 2557, de fecha 11 de
noviembre de 2022, de la Jefa [S) Asesoria Juridica; memorando nimero 332, del 10 de noviembre de 2022,
del Jefe Departamento Salud Qcupacional; memorando nimero 783, de fecha 14 de octubre de 2022, del
lefe Asesoria Juridica; los correos electronicos entre funcionario de Seccién de Elementos de Proteccion

Personal y la funcionario de Asesoria Juridica; la providencia interna nimeyo 994, de fecha 10 de mayo de
2022, de fa Jefa (S) Asesoria Juridica; y ' |




1ro. Alcance;

d.

Indica quienes pueden postular al RFIl: Personas naturales o
juridica, nacional o extranjera que posea representacion en Chile,
que sea importador o fabricante por cuanta propia o ajena de EPP
con el fin de comercializarlos en Chile.

El Instituto de Salud Publica (ISP), podra controlar respecto de los
EPP incorporados, las condiciones técnicas y legales que
permitieron la incorporacion.

Los funcionarios de la Seccion EPP, podran en cualquier momento
adoptar medidas de control como exigir a los titulares del RFI,
acompanar muestras de los productos y la documentacion que
permitan a esta autoridad comprobar el cumplimiento de las
obligaciones de los titulares. Estas medidas podran adoptarlas
respecto de cualquiera de los integrantes de la red de distribucion
del EPP que haya sido autorizado, sin perjuicio de que la
responsabilidad reside finalmente en el titular de la autorizacion de
incorporacion.



2do. Postulacion:

La postulacion al registro se debera efectuar incorporando los datos
requeridos en el formato de formulario electronico de postulacion,
disponible en la pagina web del Instituto de Salud Publica, anexando
todos los antecedentes que ahi se individualizan, debiendo indicarse
por el postulante el o los correos electronicos por medio de los cuales
expresa voluntariamente su intension de notificarse de los resultados
de la postulacion y adjuntando el comprobante de pago del arancel
correspondiente.

El Instituto de Salud Publica no entregara ningun documento que
indique que el postulante esta en proceso de evaluacion.



3ro. Etapas:

3.1 Solicitud de la Postulacion: Sobre Formulario de Postulacion,
presentacion de antecedentes.

3.2 Evaluacion de antecedentes legales y técnicos:

- Se emitira un pronunciamiento de fondo que, de ser favorable
desde el punto de vista legal (cuando corresponda) y técnico,
permitira a este instituto ordenar la incorporacion del EPP al RFl.

- Ante la falta de antecedentes técnicos y/o legales, el ISP requerira
al interesado para que, en un plazo de 5 dias habiles, subsane la
falta o acompane los documentos respectivos, con indicacion de
gue si en caso que no lo hiciere, se tendra por desistida su peticion,
de conformidad a lo dispuesto en el Art. 31 de la ley 19.880.



4to. Requisitos para la Postulacion:
4.1 Formulario de Postulacion:

a. ldentificacion de postulante

b. Identificacion clara e inequivoca del EPP que se desea incorporar
al RFI. Consignando el tipo, marca, modelo, debiendo tener las
mismas especificaciones contenidas en el Certificado de
Conformidad.

c. Informacion sobre si el producto ha sido importado o fabricado en
Chile.

Para fines de la aplicacion de las presentes bases técnicas, se
considerara como “fabricante” la persona o empresa que produce
bienes tangibles por cuenta propia para su distribucion vy
comercializacion. Queda excluida de esta definicion la fabricacion
gue se encarga a un tercero.



4to. Requisitos para la Postulacion:

4.1 Formulario de Postulacion:

d) Informacion sobre el pais de fabricacion del producto: identificacion
del fabricante y lugar de su fabricacion, sefialado pais, ciudad, calle,

numero direccion y casilla o correo electronico.

e) Informacion del Organismo de Certificacion emisor de los
antecedentes de certificacion.



4to. Requisitos para la Postulacion:
4.2 Antecedentes que deben acompanar la solicitud:

Los documentos de origen emanados de algun OC, deberan ser
acompanados al Formulario de Postulacion de manera integra, esto es
sin modificaciones, con todas sus paginas y anexos, en idioma de
origen.

La informacion declarada en el Formulario de Postulacion debera
coincidir con la contenida en los antecedentes de certificacion, de
fabricacion y de importacion; esto ultimo cuando corresponda.

En el caso de presentarse documentos extendidos en idioma
extranjero distinto al espanol, ingles y portugués, se debera
acompanar junto con los originales, las traducciones oficiales que
correspondan al idioma espanol.



4to. Requisitos para la Postulacion:

4.2.1 Antecedentes de Certificacion:

a) Con certificacion europea:

Esto es, dependiendo de si es Cat. Il o lll:

- Certificado UE de Tipo;

- Declaracion UE de Conformidad (Cat. Il);
- Certificado por Modulo C2 o D.

b) Con certificacion NIOSH (EPR):

Carta de Aprobaciéon emitida por NIOSH.

a) Con otras certificaciones:
b) Con certificacion nacional (bajo ciertas condiciones):



4to. Requisitos para la Postulacion:
4.2.1 Antecedentes de Certificacion:
c) Con otras certificaciones extranjera:

- Certificado emitido por un organismo gubernamental;

- Certificado emitido por una entidad autorizada y reconocida (como
organismo de certificacion) que certifique EPP; o,

- Certificado emitido por un OC acreditado ISO 17065 (vigente).

d) Con certificacion nacional (bajo ciertas condiciones):

Para EPP certificados en Chile que adicionalmente cuenten con una
certificacion extranjera, se podra postular el EPP para que se reconozca
esta ultima (certificacion). Junto con estos antecedentes se deben
presentar los de la certificacién nacional.



4to. Requisitos para la Postulacion:
4.2.2 Antecedentes de origen (trazabilidad del EPP):

Con el objeto de verificar que el producto que se comercializa en Chile,
sea efectivamente el que ha sido certificado por el OC; el postulante
debera informar al ISP todos los intervinientes que participen en la red
de obtencion y distribucion del producto, partiendo desde el postulante
hasta el fabricante y el titular de la certificacion.

La relacion de origen entre el producto y sus intermediarios debera ser
comprobada por el postulante, a traves de los documentos que permitan
demostrar la trazabilidad de la informacién declarada.



4to. Requisitos para la Postulacion:
4.2.2 Antecedentes de origen (trazabilidad del EPP):

El postulante podra, sin que esta individualizacion sea taxativa, acreditar
la trazabilidad de origen del producto, a traves de los siguientes
documentos:

- DIN, emitida por el Servicio Nacional de Aduana;

- Facturas de Compra;

- Certificados de Comercio y Exportacion;

- Contratos que acrediten la existencia de la relacion de origen;
- Otros antecedentes.

Podran ser postulados al RFI sin necesidad de que los productos hayan
sido importados a Chile, siempre que postulante acredite a traves de
documentacion precipitada, que existe relacion entre este y el fabricante
o el dueno (licencia) del producto si asi corresponde.



4to. Requisitos para la Postulacion:
4.3. Declaracion del Postulante:

El postulante al RFI debera proporcionar una declaracion firmada, en la
cual se compromete a dar cumplimiento a los obligaciones contenidas en

el punto 11 de las presentes bases, denominado “Obligaciones del Titular
del RFI”.

Para tal efecto, el postulante al RFI, debera en su declaracion explicitar
gue cuenta con los permisos que le permitan comercializar los EPP que
ingrese al pais, los cuales podran consistir en permisos y licencias,
contratos, o cualquier otro tipo de documento que acrediten el vinculo
juridico existente entre el postulante y el duefo o fabricante de los
productos.



oto. Procedimientos aplicables a la postulacion al RFl:
5.1. Procedimiento Ordinario de Registro:

De forma ordinaria, se verificara el cumplimiento de los siguientes
aspectos:

a) Que la informacion contenida en el formulario de postulacion se
respalda con los antecedentes que se acompanan.

b) Que la informacion proporcionada por el postulante permita a la
autoridad efectuar la evaluacion técnica y legal de la postulacion.

c) Que los documentos de certificacion sean validos, debiendo coincidir
la informacion entre los antecedentes en consulta con los OC y
cumplir con las exigencias de 4.2. (Antecedentes de Certificacion).

d) Que el EPP que se distribuya en Chile, sea efectivamente el EPP
certificado por el OC.



oto. Procedimientos aplicables a la postulacion al RFI:
5.2. Procedimiento Acelerado de Registro:
En caso de emergencia sanitaria, el ISP mediante resolucion, podra

establecer un procedimiento acelerado para aquellos EPP de especial
relevancia sanitaria.



6to. Dictacion del acto final del procedimiento.

Efectuada la evaluacion legal (cuando corresponda) y técnica, el ISP
ordenara la incorporacion del EPP al RFI, cuyo resultado se ajuste a los
requerimientos estipulados en la bases técnicas. La resolucion contendra
la siguiente informacion:

- Fabricante (postulante);

- Importador (postulante);

- EPP;

-  Modelo;

- Norma Técnica;

- Organismo de Certificacion.

En caso de comprobarse que el postulante no ha dado cumplimiento a
las exigencias dispuestas, esta autoridad denegara la postulacion al RFI.



7to. Notificacion

Las actuaciones que sean dictadas en el procedimiento de RFI, seran
notificadas al postulante en conformidad a la informacion contenida en el
formulario de postulacion.

Sera responsabilidad del postulante mantener actualizada la casilla de
correos electronicos que hayan sido informada al momento de presentar
la solicitud; esto sin perjuicio de que el postulante haya optado por ser
notificado por carta certificada al domicilio informado en la postulacion,
en cuyo caso sera también su responsabilizas informar oportunamente al
ISP cualquier cambio de domicilio.



8vo. Publicacion en la pagina WEB del ISP

El ISP publicara en su pagina web institucional las resoluciones que
ordenaron la cancelacion de la incorporacion al RFI, esto siempre que
con anterioridad se haya practicado legalmente las notificaciones de
dichos actos a los interesados.

Asimismo, los EPP que cuenten con resolucion de incorporacion al RFlI
seran agregados al “Listado de EP” con el que cuenta para su revision el
ISP a través de su pagina Web.

9no. Vigencia de la autorizacion que incorpora al RFI:
Sin perjuicio de las causales de cancelacion que se mencionan en el

punto 10 de las bases, el registro tendra una duracion de 3 anos,
renovable automaticamente por el mismo periodo.



10mo. Cancelacion

El registro del EPP podra ser cancelado por las siguientes causales:

d)

Por voluntad del titular del registro, quien debera comunicar si
decision mediante una carta dirigida al Director del este Instituto.
Cuando existan evidencias de que un EPP de acuerdo a su finalidad,
pudiere comprometer la salud y seguridad de las personas.

Cuando el titular del EPP o cualquiera de los intervinientes en la red
de distribucion, hayan modificado las condiciones legales o técnicas
que permitieron si incorporacion al RFI, sin obtener previamente
autorizacion respectiva.

Cuanto al titular del RFI o cualquiera de los intervinientes de la red
de distribucion de EPP, contravengan cualquiera de las obligaciones
consignadas en el punto 11 de las bases técnicas.



11ro. Obligaciones del Titular del RFI

El registro del EPP podra ser cancelado por las siguientes causales:

a)

Mantener las mismas condiciones técnicas Yy juridicas que
posibilitaron la incorporacion inicial de los EPP al RFlI, lo cual incluye
la vigencia de los mismos.

Cumplir con los requerimientos de marcado y etiquetado de los EPP
establecidos en la normativa técnica y reglamentaria, que permitié su
incorporacion.



11ro. Obligaciones del Titular del RFI
El registro del EPP podra ser cancelado por las siguientes causales:

c) El marcado o etiquetado del EPP debera incorporar el Numero de
Registro otorgado por el ISP, el cual debera estar precedido de Ia
sigla “I.S.P.”, estampandose ese guarismo en el producto y en su
empaque primario, salvo que por sus dimensiones el titular del RFI
opte por incorporar el numero solo en su empaque primario.

Podra ser informado el numero del registro del EPP a través de la
publicidad y/o promocion inserta en los medios digitales.



;";L':.";:a; .S. P EPP )(Xj>

Sigla que antecede N° otorgado con la
El N° de registro Incorporacion.



11ro. Obligaciones del Titular del RFI

El registro del EPP podra ser cancelado por las siguientes causales:

d)

El titular autorizado en el RFI sera responsable por el mal uso que la
red de distribucion inscritos, haga respecto de las condiciones con
las que fue autorizado el EPP para su distribucion en el mercado
nacional.

Cada EPP debera contar con un Folleto Informativo, esto sin
perjuicio de su disponibilidad en el mercado nacional, por lo que
deberan contar con el diptico aun si dichos productos se encuentran
almacenados en bodegas, gondolas de despacho u otros recintos
similares que dispondran los distribuidores, etc.



12do. Modificaciones al RFI:

Por resolucion fundada el ISP, podran modificarse algunas de las
menciones contenidas en la resolucion que concedio el RFI.

El titular del RFI, podra solicitar al ISP mediante los formularios de
modificacion disponibles en la pagina web institucional, la modificacion
de los aspectos legales o técnicos de sus productos explicitados en la
resolucion de incorporacion; para ello debera junto con pagar el arancel
correspondiente, acompanar los antecedentes que permitan acreditar las
modificaciones solicitadas.



12do. Modificaciones al RFI:
12.1 Modificacion de aspectos legales:

Corresponden a los cambios de razon social y naturaleza societaria del
Titular del RFI y de los intervinientes en la red de distribucion de los EPP
incorporados al RFI.

12.2 Modificacion de aspectos técnicos:

Corresponden a modificaciones reglamentarias o normativas que traen
consigo cambios en la certificacion emitida por parte de los Organismos
Certificadores, debiendo actualizarse dicha informacion en el registro.
Ante cualquier otro aspecto debera efectuarse una nueva postulacion.



12do. Modificaciones al RFI:
12.3 Transferencia y ampliacion del RFI:

- Transferencia: Corresponde a modificacion del RFI en que el o los
EPP incorporados al RFI, son traspasados por el actual titular o uno
nuevo. Las solicitudes deben ser ingresadas por el nuevo titular.

- Ampliacién: corresponde a la facultad con la que cuenta el Titular del
RFI, de permitir a que terceros, previamente autorizados por el ISP,
participen en la comercializacion de los EPP incorporados al RFI. La
presentacion debe ser presentada por el interesado. El interesado
debe acompanar el o los convenios en lo que conste el acuerdo entre
el titular y el o los intervinientes que participaran de la red de
distribucion del producto. Debe contar con la firmas autorizadas de
quienes comparecen a nombre de los intervinientes de las empresas
que participen en dicho acuerdo.



12do. Modificaciones al RFI:
12.4 Modificaciones menores de notificacion:

Toda modificacion del RFI que no incida en los aspectos técnicos
relacionados con la naturaleza del EPP, debera ser notificada por el
Titular del RFI al ISP, quien procedera a su actualizacion, tales como
cambio de domicilio de oficinas comerciales, casilla de correo
electronico.



13ro. Control Sanitario
12.3 Transferencia y ampliacion del RFI:

El ISP podra en cualquier momento verificar el cumplimiento de las
presentes bases respecto de cualquiera de los EPP que se encuentran
Incorporados al RFI.

En tal sentido, podra solicitar a los titulares del RFI, todo tipo de
documentos, soportes fotograficos o digitales y las muestras de sus
productos, que permitan a los funcionarios del ISP comprobar las
condiciones técnicas y legales con las que se ordeno la incorporacion de
sus productos al RF, controlando ademas el cumplimiento de las
obligaciones contenidas en las presentes bases tecnicas.



13ro. Control Sanitario
12.3 Transferencia y ampliacion del RFI:

El ISP podra en cualquier momento verificar el cumplimiento de las
presentes bases respecto de cualquiera de los EPP que se encuentran
Incorporados al RFI.

En tal sentido, podra solicitar a los titulares del RFI, todo tipo de
documentos, soportes fotograficos o digitales y las muestras de sus
productos, que permitan a los funcionarios del ISP comprobar las
condiciones técnicas y legales con las que se ordeno la incorporacion de
sus productos al RF, controlando ademas el cumplimiento de las
obligaciones contenidas en las presentes bases tecnicas.



13ro. Control Sanitario
12.3 Transferencia y ampliacion del RFI:

En el mismo sentido, el ISP podra exigir a cualquiera de los
Intervinientes en la red de distribucion de un EPP, asi como a
autoridades competentes, fiscalizadores de comercio, en los distintos
lugares de trabajo y bodegas de distribucion de los mismos, que
acrediten el correcto uso de la autorizacion concedida en el registro del
producto, la participacion de los intervinientes y las modificaciones del
registro si las hay.



13ro. Control Sanitario
12.3 Transferencia y ampliacion del RFI:

Dependiendo de la magnitud de los hallazgos comprobados en las
actividades de control, podra conceder a los titulares de registros un
plazo de 05 dias habiles, para que estos presten un plan de mejoras de
los incumplimientos que hayan sido detectados; de no ser presentada la
propuesta antes mencionada, la autoridad procedera sin mas tramite
cancelar la incorporacion al RFI.

En aquellos casos que asi lo justifiquen, podra el Instituto notificar al
Organismo de Certificacion del EPP respectivo, las circunstancias que
motivaron la cancelacion del registro, pudiendo acompanar si asi lo
amerita, una muestra del producto controlado, para que el OC, mediante
ensayos U una simple inspeccion visual, determine si el producto
mantiene las condiciones de certificacion.



14to. Entrada en vigencia de las bases tecnicas.

Las presentes bases en vigencia entran en vigor dos meses despues de
su publicacion en el Diario Oficial.

Entrada en vigor: 18 MARZO 2023

Las autorizaciones del incorporacion al RFI que fueren concedidas al
amparo de la Res. Exenta N° 2618/20, que por este acto se derogan,
mantendran plenamente su vigencia.

15to. Glosario de términos.



Transicion de postulaciones entre
bases Res. Exenta N© 2618/20 y
Ne 45/2023.




El numeral 14 de las presentes bases, establece que:

Los postulantes que a la fecha de entrada en vigencia de las bases,
hayan iniciado la tramitacion de sus procedimientos de postulacion
conforme a la Res. Exenta N° 2618/20, seguiran el curso del
procedimiento hasta su téermino al alero de la regulacion que le dio
origen.

Con todo, los interesados que se encentren en el caso descrito
anteriormente, esto es pendientes a la fecha de entrada en vigencia
de las nuevas bases, podran retirar sus postulaciones dentro de un
plazo de 30 dias contados desde es fecha (18 marzo 2023), para ser
ingresadas dentro de los dos meses siguientes, cumpliendo con los
requisitos y las formalidades descritas en las presentes bases
tecnicas.



1  Oficializacion de Res. Exenta N2 45 06 enero 2023

5 Fgcha pu.bl.icacién Res. Exenta N2 45 en el 17 de enero de 2023
Diario Oficial

3  Presentacion Difusion Res. N2 45/23 3 de marzo de 2023

4 18 de marzo de 2023

Entrada en vigencia de NUEVAS Bases Técnicas

Retiro de postulaciones pendientes

presentadas con Res. Exenta N2 2618/20 Hasta el 02 de mayo de 2023

2 meses, desde fecha de

6 Reingreso de postulaciones . .,
& P retiro de postulacion.



IIIIIIIIIIIIIIIIHHHIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIEI!IIIIIIIII

- Formulario de Postulacion (transferencia)

Formulario de Transferencia o Ampliacion

Formulario Modificacion Legal

Formulario de Modificacion Técnica

Declaracion del Postulante al RFlI

5251023
5251022

En preparacion.

En preparacion.

En preparacion.

Sin costo, parte de los
antecedentes de
postulacion.



REGISTRO DE FABRICANTES

1. IDENTIFICACION DEL POSTULANTE

ARIO DE POSTUL
MPORTADORES (R
PERSONAL

ACION

) DE ELEMENTOS DE FROTECCION

De uso interno ISP

Ref. N%:

Mombre o Razdn
Social:

Mombre fantasia

RUT:

Direccion:

Ciudad:

2. IDENTIFICACIGN DEL PROPIETARIO O [LOS) REPRESENTANTE(S) LEGAL|LES]

Nombre:

RUT:

Direccion:

Teléfono de contacto:

Email

[#gregar informacian solicitada por cads uno de los representantes legales)

3. IDEMTIFICACION DE RESPOMSABLE TECHICO DE LA POSTULACION ANTE EL ISP

MNombre:

RUT:

Direccion:

Telefono de contacto:

Email:

4. TIPO DE POSTULACION

a) Ssleccione un tipo de postulacitn:

Mueva pestulzcion D

Reingreso de postulacion D

b}  Si usted selecciond la opcidn “Reingreso de
postulzcién”, indigue a continuacion el
nomero de referenciz otorgade por el ISP
cuando pastuls 3l RFl con |z Res. Exenta N2
2E18/20.

Ref. N2

£5e da autorizacidn expresa para ser notificado a través del correo electrdnico del responsable Técnico?

si]

no [

Los firmantes solicitzn al ISP ser evaluzdos segdn la Resclucion Exenta N° 45, del 06 de snero de 2023, que sprusbalzs basastéonicas quersuin ke
posulddn 3 Registro de Fabricantes e Importadores de Elementos de Proteccion Personal (RFI), declzrando tener conocimiento de los
requisitos explicitados en estas y comprometiendose 2 respetar en todo momento el procedimienta de postulacion del preducto al

Registro.

Fecha:

Nombre(s), RUT y firma Representante(s) Legal{es)

Mombre, RUT y firma Responsable Técnico



4. TIPO DE POSTULACION

a) Seleccione un tipo de postulacion: Nueva postulacién [_] Reingreso de postulacion [_]

b) Si usted selecciond la opcion “Reingreso de
postulacién”, indique a continuacion el

nimero de referencia otorgado por el ISP Ref. N2
cuando postuld al RFI con la Res. Exenta N2
2618/20.

Ejemplo:

4. TIPO DE POSTULACION

7\
a) Seleccione un tipo de postulacion: Nueva postulacion [_] Reingreso de postulacit@)

b) Si usted selecciond la opcion “Reingreso de
postulacion”, indique a continuacion el
numero de referencia otorgado por el ISP Ref. N2 1234/22
cuando postuld al RFI con la Res. Exenta N2
2618/20.




4. EVALUACION LEGAL

Marque con Iz opcion que corresponda:

4.1 ila empresa ha postulado con anterioridad al RFI? Ante dudas sobre su estatus de aprobacin legal,
Si D MNo D puede escribir al correo electronico:
4.2 Encasoderespuestaafirmativa ¢Laempresafueaprobada legalmente por el 15P? stulacionesRFl@ispch.dl

5i ]

NDD

5. INFORMACION DEL PRODUCTO POSTULADO AL RFI

Complete TODOS los campos a continuacion:

Informacion del producto postulado

Tipo de EPP

Marca Modelo Mormativa

Organismo de Certificacion del producto postulado

MNombre:

Email:

Direccion:

Ciudad:

Pais:

Origen del producto postulado

- Producto fabricado en Chile O - Producto importado a Chile O

Lugar de Fabricacion del producto postulado (completar sdlo en caso de ser importado)

MNombre empresa
fabricante:

Email:

Direccion:

Ciudad:

Pais:

En caso de importacion, informar a continuacion, los intervinientes participantes en la obtencion y distribucion del
producto, partiendo desde el postulante hasta el fabricante y el titular de la certificacion. En caso contrario sefialar “No

Mo aplica D




Origen del producto postulado

- Producto fabricado en Chile |:| - Producto importado a Chile |:|
Lugar de Fabricacién del producto postulado (completar sélo en caso de ser importado)
Nombre empresa
fabricante:
Email:
Direccion:
Ciudad: Pais:

En caso de importacion, informar a continuacidn, los intervinientes participantes en la obtencion y distribucién del producto,
partiendo desde el postulante hasta el fabricante y el titular de la certificacidon.
En caso contrario sefialar “No aplica” al final de esta tabla:

No aplica []




DECLARACION DEL POSTULANTE AL REGISTRO DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE EPP (RFI)

A través del presente documento declaro que todos los antecedentes presentados por la empresa
que represento . en el contexto del proceso de postulacion
al Registro de Fabricantes e Importadores de EPP (RFI) de N° del afio 20, son
fidedignos, garantizando en todo momento la mantencion de las mismas condiciones técnicas y
juridicas presentadas, en caso de que el producto sea incorporado el RFI, como también el
cumplimiento constante de los requisitos de marcado, etiquetado y folleto informativo del EPP
segun norma técnica y reglamentaria por la cual se postula el producto, ademas del buen uso del
numero de registro de incorporacion a otorgar a éste por parte del Instituto de Salud Publica de
Chile, todo en completo apego a lo explicitado en el punto 11 de las Bases Técnicas de postulacion
al RFl vigentes “Obligaciones del Titular del RFI".

Declaro, ademas, gue la empresa que represento cuenta con todos los permisos para poder
comercializar el producto en Chile, adjuntandose dicha informacidn a la presente declaracion, de
forma de dar cumplimiento a lo explicitado en el punto 4.3 de las Bases Técnicas de postulacidn al
RFI vigentes “Declaracion del postulante®.

Nombre(s), RUT y firma Representante(s) Legal{es) Nombre, RUT y firma Responsable
Técnico

, __de de 20




DEPARTAMNENTO SALUD OCUPACIONAL

Conclusiones



Postulacion

Control

Postulacion Completitud Ev. Técnica
+ +
Admisibilidad Ev. Legal

Res
Incory

dlucion
poracion

Modificaciones




Res. Exenta N2 2618/20
Revision de Completitud:

- Revision Formulario Postulacion
- Verificacion Pagos

Analisis de Admisibilidad (Técnica + Legal)

- Formulario Postulacion

- Comprobante de Pago

- Antecedentes Legales

- Antecedentes Técnicos

- Fotografias de productos

Evaluacion Técnica y Legal

- Evaluacion Antecedentes Legales
- Evaluacion Técnica:

- Validacion Certificacion;

- Revisién Contenido Folleto
Informativo;

- Revisién de Marcado;

- Importacién y trazabilidad.

....por cada normativa.

Res. Exenta N2 45/23

Revision de Completitud:

- Revision Formulario Postulacion
- Verificacion Pagos

Analisis de Admisibilidad (Técnica + Legal)

Formulario Postulaciéon (Nueva Version)
Comprobante de Pago

Antecedentes Legales

Antecedentes Técnicos

Evaluacidn Técnica y Legal

- Evaluacion Antecedentes Legales
- Evaluacion Técnica:

-Validacién de Certificacion;

- Verificar trazabilidad al origen con la
certificacion (todos los intermediarios);

-Declaracion del Postulante.






