Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

JEB{’ARN;’C%N!MCJ DENIEGA INCORPORACION AL REGISTRO DE
Z’ l:f’ (’ G FABRICANTES E IMPORTADORES DE ELEMENTOS
: DE PROTECCION PERSONAL
Ref.: 8453/22
RESOLUCION EXENTAN°RM _ ___________ /
SANTIAGO, 01435 2803203

VISTO: estos antecedentes; la Resolucion N° 2618
del 29 de octubre de 2020, del Instituto de Salud Pablica, que aprueba las bases técnicas para postular
al Registro de Fabricantes e Importadores de Elementos de Proteccion Personal; Formulario de
Postulacion al registro de fabricantes e importadores de elementos de proteccion personal Ref. N©
8453/22 del 03 de octubre de 2022 que acompaia los antecedentes para postular al Registro, la
respuesta enviada por el postulante con fecha 08 y 09 de marzo de 2023, ante la solicitud de
antecedentes realizada por este Departamento, via correo electronico, con fecha 01 de marzo de 2023;

yl
CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, se han presentado a este Instituto,
los antecedentes de la empresa denominada “Treck S.A." solicitando su evaluacion a fin de postular al
Registro de Fabricantes e Importadores de Elementos de Proteccion Personal, en adelante “el Registro”
0 "RFL.” con el elemento de proteccion personal, en adelante “EPP”, que sefala;

SEGUNDO: Que, el Departamento Salud Ocupacional
del Instituto de Salud Pablica, en adelante “ISP”, en cumplimiento de la Resolucion Exenta N° 2618 del
2020 y Resolucion Exenta N° 825 del 2021, ambas emitidas por el ISP, ha evaluado y verificado los
antecedentes enviados por el solicitante con el producto sefnalado en el Formulario de Postulacion de
fecha 03 de octubre de 2022, bajo Referencia N° 8453/22;

TERCERO: Que, no es posible incorporar al RFI el
producto postulado, debido a que este no cumple con el marcado normativo, al presentar diferencias en
la denominacion del modelo respecto al sefalado en el certificado de conformidad, al no indicar la sigla
V0" en el producto. Adicionalmente, la Declaracion (UE) de Conformidad no cumple con el contenido
conforme a lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/425 de EPP, al no informar que al ser un producto
categoria lll, esta sujeto al procedimiento de evaluacion de la conformidad (Modulo C2 o D), no se
identifica el Organismo Notificado encargado de la vigilancia, como tampoco su nimero de identificacion.

TENIENDO PRESENTE, el Codigo Sanitario; la ley
19880 que establece Bases de los Procedimientos Administrativos que Rigen los Actos de los Organos de
la Administracion del Estado; Resolucion Exenta N© 2618, de fecha 29 de octubre de 2020, que aprueba
las Bases Técnicas que regulan la postulacion al Registro de Fabricantes e Importadores de Elementos de
Proteccion Personal; Resolucion Exenta N° 825, de fecha 05 de mayo de 2021, que aprueba el
Procedimiento Acelerado de Postulacion al Registro de Fabricantes e Importadores de Elementos de
Proteccion Personal, en el contexto de la Emergencia Sanitaria decretada en el pais; las facultades que
me confieren los articulos 59 letra b) y 61 letra b) y d), del DFL 1, de 2005, del Ministerio de Salud; el
Decreto Exento N° 1.222 de 1996, de la misma Secretaria de Estado; Resolucion Exenta nimero 191 de
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2021 de esta autoridad; asi como lo establecido en la Resolucion N© 7 de 2019, de la Contraloria General
de la Repablica, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. DENIEGASE la incorporacion al Registro de
Fabricantes e Importadores de Elementos de Proteccion Personal a:
NOMBRE O RAZON SOCIAL: Treck S.A.

R.U.T. :96.542.490-3

DIRECCION : Av. Santa Rosa N° 5220, Santiago, Chile.

NUMERO DE INSCRIPCION : 1168

LINEA DE ACTIVIDAD : Importador de los productos que se identifican a continuacion:
PRODUCTO - ' MARCA _ MODELO

Proteccion respiratoria:
Purificador Filtro Activex ATX BL200 P3
. . Treck S.A. 5
de aire, Filtro contra gases y Particulas VO
vapores

2. PUBLIQUESE en la pagina Web del Instituto de
Salud Pablica: www.ispch.cl

Anodtese y comuniquese.

'BR. PATRICIO MIRANDA ASTORGA
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DISTRIBUCION:

- Interesado
- Gestion Documental
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