Salud Pablica

<HEFEF> Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

E /ARN/MF(\IJ DISPONE LA INCORPORACION AL REGISTRO DE
[ LF %/ FABRICANTES E IMPORTADORES DE ELEMENTOS DE
g PROTECCION PERSONAL
Ref. 48/22
RESOLUCION EXENTAN®RM ____________ /

SANTIAGO, 03620 14607 2023

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© 48/22 de 05 de enero de 2022
que acompana los antecedentes para postular al Registro; la respuesta enviada por el postulante con fecha
23 de junio de 2022 ante la solicitud de antecedentes realizada por este Departamento, via correo
electronico, con fecha 16 de junio de 2022; la Resolucidn Exenta N© 3359 del 29 de julio de 2022 que declara
el desistimiento de postulacion; el recurso de reposicion presentada por la empresa con fecha 08 de agosto
de 2022; la Resolucion Exenta N° 1615 del 04 de abril de 2023, que resuelve el recurso de reposicion:y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, se han presentado a este Instituto, los

antecedentes de la empresa denominada “Baspa SpA.’, solicitando su evaluacion a fin de postularla al
Registro de Fabricantes e Importadores de Elementos de Proteccion Personal, en adelante “el Registro” o
‘RF.I" con el elemento de proteccion personal, en adelante E.P.P. que sefala;

SEGUNDO: Que, el Departamento Salud Ocupacional del

Instituto de Salud Pablica, en cumplimiento de la Resolucion N° 2618 de 2020 y Resolucion Exenta N° 825
del 2021, ambas emitidas por el Instituto de Salud Pdblica, ha evaluado y verificado los antecedentes
enviados por el solicitante, el elemento de proteccion personal sefialado en el Formulario de Postulacion
de fecha 05 de enero de 2022, bajo referencia N° 48/22, y demas documentos anexos, dando como
resultado la Recomendacion de Incorporacion al mencionado Registro, con el producto que mas adelante
Se menciona; v,

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; Resolucién 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 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 letrab) 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 2021 de esta autoridad; asi como lo
establecido en la Resolucién N° 7 de 2019, de la Contraloria General de la Republica, dicto la siguiente:
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RESOLUCION

1. INCORPORASE al Registro de Fabricantes e
Importadores de Elementos de Proteccion Personal a:

NOMBRE O RAZON SOCIAL : Baspa SpA.

R.U.T. . 76.585.876-3

DIRECCION ' Bayona N° 25, oficina 9, Colina, Santiago, Chile.

NUMERO DE INSCRIPCION : 1196

LINEA DE ACTIVIDAD . Importador del elemento de proteccion personal cuyo modelo, norma

técnica y organismo certificador, se senala a continuacion:

EPP

~ MODELO

EN 140:1998
Respiratory protective
devices - Half masks
and quarter masks -
Requirements, testing,

Proteccion Respiratoria
Pieza facial tipo mascara AIR S950
medio rostro

marking.
EN 136:1998
Proteccion Respiratoria Respiratory protective
Pieza facial tipo mascara AIR AIR FFS990 Apave devices - Full face
rostro completo masks - Requirements,

testing, marking.

AIR F200CP3
EN 143:2000+A1:2006

Respiratory protective
devices - Particle
filters - Requirements,
testing, marking.

Proteccion Respiratoria

Purificador de aire filtro AIR F700P3

contra particulas
(aerosoles)

AIR F700CP3

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 N° 2618 del 29 de octubre de 2020, del Instituto de Salud Pablica.

3. No obstante, la presente resolucién 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 certificacion 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 postulacion 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.
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4. El reconocimiento de la certificacion extranjera
otorgada por el ISP, solo es valida 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.

5. PUBLIQUESE en la pagina Web del Instituto de Salud
Plblica: www.ispch.cl .
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