Salud Piblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

JER/ARN/MCJ/PQB DECLARA EL DESISTIMIENTO DE SOLICITUD DE

Wfﬂf @/ REGISTRO DE ELEMENTOS DE PROTECCION
PERSONAL QUE INDICA, INGRESADA POR LA EMPRESA
MACAYA INSUMOS INDUSTRIALES LTDA, BAJO
REFERENCIA N° 10944/22.

Ref: 10944/22

'\ Q= 5 ¢ RESOLUCION EXENTA N° RM /
SANTIAGO, 04193 0808200

VISTOS: estos antecedentes; la Resolucion N© 2618 del

29 de octubre de 2020, del Instituto de Salud Publica, 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©
10944/22, del 27 de diciembre de 2022, que acompana los antecedentes para postular al Registro; la
solicitud de antecedentes realizada por este Departamento, via correo electronico el dia 6 de julio de
2023y,

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, de conformidad con lo dispuesto en el

articulo 54 del Decreto Supremo N° 594, de 1999, del Ministerio de Salud, el Instituto de Salud Pablica,
a través del Departamento Salud Ocupacional, tiene la funcién de validar la certificacion de origen de
un elemento de proteccion personal (EPP) cuando no existan entidades certificadoras de dichos
productos en el marco de lo establecido en el Decreto Supremo N° 18, de 1982, del Ministerio de
Salud. Para llevar a cabo lo anterior, existe el Registro de Fabricantes e Importadores de Elementos
de Proteccion Personal (RFI), aprobado mediante Resolucion Exenta N© 2618 de 2020, de este origen;

SEGUNDO: Que, con fecha 27 de diciembre de 2022, la

empresa denominada "MACAYA INSUMOS INDUSTRIALES LTDA' presentd a este Instituto la
postulacién al RFI con 06 productos declarados por el postulante como tipo “AUTO RETRACTIL", marca
“HALT", modelos “"HB02_60", "HB-6N", “TRIPODE", marca "HALT’, modelo “HD-240-20" “ESTROBO",
marca “MACAYA*, modelo “CV1010300”, “CINTA DE ANCLAJE’, marca “MACAYA’, modelo “C11104520"
Y “ARNES DE CUERPO COMPLETO, marca "MACAYA", modelo “AR5033010".

TERCERO: Que, evaluada la postulacién, con fecha 06 de

julio de 2023, mediante correo electronico, se informa al responsable técnico de la postulacion la
deteccion (falta) de una serie de aspectos legales técnicos a fin de ser subsanados por su persona,
bajo apercibimiento de tener por desistida su solicitud si no cumple con ello en el plazo de 5 dias
habiles. Detallandose lo siguiente:

e Para modelo HB02_60: No se presenta la Declaracion UE de Conformidad, correspondiente a
la certificacion del producto. Pese que el postulante adjunta a modo de Folleto Informativo,
un documento titulado “User Instruction Manual’, no es posible trazar el producto postulado
al folleto. En las fotografias enviadas, no se visualiza de manera nitida el marcado técnico
exigido por la normativa técnica y reglamentacion aplicable.
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e Para modelo HD-240-20 No se presenta la Declaracion UE de Conformidad, correspondiente
a la certificacion del producto. Pese que el postulante adjunta a modo de Folleto Informativo,
un documento titulado “Manual de Instrucciones’, no es posible trazar el producto postulado
al folleto. No se presenta un Certificado de Control correspondiente al Médulo C2 o D para
esta categoria de producto. En las fotografias enviadas, no se visualiza de manera nitida el
marcado técnico exigido por la normativa técnica y reglamentacion aplicable.

e Paramodelo CV1010300. No se presenta la Declaracion UE de Conformidad, correspondiente
a la certificacion del producto. No se acompana las fotografias del producto y del empaque.
No se acompana folleto informativo del producto.

e Para modelo C11104520 No se presenta la Declaracion UE de Conformidad, correspondiente
a la certificacion del producto. No se acompana las fotografias del producto y del empaque.
No se presenta un Certificado de Control correspondiente al Modulo C2 o D para esta
categoria de producto. No se acompania folleto informativo del producto.

e Para modelo HB-6N. No se presenta la Declaracion UE de Conformidad, correspondiente a la
certificacion del producto. No se acompana las fotografias del producto y del empaque.

e Para modelo AR5033010. No se presenta la Declaracion UE de Conformidad, correspondiente
a la certificacion del producto. No se acompana las fotografias del producto ni del empaque.

e Adicionalmente para modelos HD-240-20, C11104520 y AR5033010. Pese a que el
postulante presenta una Declaracion de Importacion emitida por el Servicio Nacional de
Aduanas, no es posible identificar los productos postulados (cada uno de los items
presentados).

Transcurrido el plazo otorgado no se obtiene respuesta de parte del postulante.

CUARTO: Que, de este modo, no habiéndose subsanado

la presentacion del solicitante, corresponde aplicar lo dispuesto en el articulo 31 de la Ley N°® 19.880,
declarando el desistimiento de la solicitud y;

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; las facultades que me confieren los articulos 59 letrab) y 61 letra
b) v 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 ndmero 191 de 2021 de esta autoridad, asi como lo
establecido en la Resolucion N° 7 de 2019, de la Contraloria General de la Republica, dicto la

siguiente:

RESOLUCION:

1. TENGASE POR DESISTIDA la solicitud de

incorporacion de elementos de proteccion personal al RFI presentada con fecha 27 de diciembre de
2022, bajo Ref. N© 10944/22, por la empresa “MACAYA INSUMOS INDUSTRIALES LTDA." por no subsanar

la falta de la informacion requerida por este Instituto.
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2.  PREVIENESE que el ejercicio de su derecho de

impugnacion, u otro que estime pertinente ante este Instituto, debera materializarse mediante la
presentacion de su recurso, acompanado de todos los documentos que estime convenientes al
efecto, en la Oficina de Partes del Instituto de Salud Publica de Chile, en horario de lunes a jueves de
8:00 a 16:00 horas, y viernes de 8:00 a 15:00 horas. Para estos efectos, se solicita incluir en su recurso
la confirmacion expresa de la habilitacion de algln correo electronico como medio de notificacion de
los actos administrativos dictados por esta autoridad, o bien, que se indigue un domicilio para
efectuar dicha gestion. Téngase presente que, de acuerdo a lo establecido en el articulo 59 de la Ley
19.880, el plazo para interponer dicho recurso es de cinco dias habiles contados desde la notificacion
de la presente resolucion al interesado.

Anotese y comuniquese
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