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1 ALCANCE

1.1 Este documento tiene como finalidad especificar las acciones que se deben
realizar para enviar todo tipo de documentacién a la Division Acreditacion, entre
ellos, la requerida para postular a la acreditacion, mantener y renovar la(s)
acreditacion(es), solicitar ampliacion de alcance, solicitar reduccién de alcance,
solicitar la renuncia voluntaria de la(s) acreditacion(es), solicitar la renuncia a una
solicitud de postulacién, en el Sistema Nacional de Acreditacién del INN. También
se especifica la forma de cémo los OEC deben comunicar sus cambios durante
algunos de los procesos de acreditacién sehalados anteriormente.

1.2 Este documento aplica a todos los OEC postulantes y OEC acreditados,
dentro del Sistema Nacional de Acreditacion del INN.

1.3 Este documento también establece el formulario de carta conductora que
deberan utilizar los OEC postulantes y OEC acreditados, en el Sistema Nacional de
Acreditacién del INN.

1.4 Este documento no considera los reclamos, denuncias y apelaciones, para los
cuales esté indicado su proceder en el Reglamento INN-R401.

2 DISPOSICIONES GENERALES

2.1 Las solicitudes de acreditacién, solicitudes de ampliaciéon de alcance y
solicitudes de renovacién, deben ser enviadas segun lo dispuesto en el numeral 3 de
esta Directriz.

2.2 Toda la documentacion, distinta de la indicada en el numeral 2.1 anterior, que
se envie a la Division Acreditacion deber ser acompanada por una carta conductora
utilizando el formulario FD-D06-01, disponible en el sitio Web del INN (www.inn.cl).
Toda la documentacion incluyendo la carta conductora debe ser enviada en idioma
espanol. Si el idioma original en que se encuentran los documentos no corresponde
al espanol, debe enviarse debidamente traducido, por un traductor oficial del pais de
origen.

Nota: Para la identificaciéon del esquema de acreditacidon requerido en la carta conductora
(formulario FD-D06-01), se debe considerar:

- 0OCS (Organismos de Certificacion de Sistemas)

- OCP (Organismos de Certificacion de Productos)

- OCST (Organismos de Certificacion de Servicios Turisticos)

- Ol (Organismos de Inspeccion)

- EV (Entidades de Verificacion)

- LE (Laboratorios de Ensayos)
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- LC (Laboratorios de Calibracion)

- LCI (Laboratorios Clinicos)

- PEA (Proveedores de Ensayos de Aptitud)

- OCPE (Organismos de Certificacion de Personas)

2.3 Toda la documentacién enviada a la Division Acreditacion debera ser en
formato electréonico, por medio de la plataforma Wetransfer y casilla DAC
https:/inn.wetransfer.com, considerada como la Oficina de Partes DAC. Todos los
archivos deberan enviarse de manera fraccionada e independiente, y debidamente
identificados, a fin de facilitar la revision de dichos documentos. Por ejemplo, en
archivos electronicos separados para: carta conductora, documentacién legal de
cambio de representante legal, antecedentes del personal (en forma independiente
para cada persona) cuando informan cambios de personal, entre otros. No se
aceptara un unico archivo electréonico con toda la informacién enviada. Todos los
archivos electronicos deberan enviarse en formato .pdf.

2.4 Toda la documentacion debe ser ingresada por el OEC, a través de la
Oficina de Partes de la DAC, segun lo indicado en el numeral 2.3. La documentacién
enviada por correo electronico o entregada por mano a personal interno o externo
del INN, no sera considerada como ingreso al sistema de registros de la Divisidn
Acreditacién del INN.

2.5 Todos los OEC postulantes y OEC acreditados deberan demostrar el
cumplimiento con la reglamentacién técnica nacional relacionada con la
autorizacién de funcionamiento para sus actividades de evaluacién de la
conformidad. La siguiente informaciéon debera estar disponible cada vez que se
solicite para efectos de obtener o mantener la(s) acreditacion(es):

(a) permisos municipales para el OEC, que evidencian que la Municipalidad
correspondiente al(los) domicilio(s) declarados por el OEC ha otorgado el permiso
de construccion, el cual indica la calificacion de uso del suelo de acuerdo al plan
regulador comunal o regional;

(b) Resolucién de informe sanitario vigente, emitido por la SEREMI de Salud que
corresponda a la jurisdiccion en la cual se encuentre el OEC, el cual debera entregar
el Certificado de Calificacion Técnico Industrial, segun Circular 95/98 del MINVU, o
la que la reemplazare, relacionado con la actividad que desarrolla el OEC,
incluyendo, cuando corresponda, la autorizacion de condiciones de bodega de
productos quimicos peligrosos, de acuerdo al D.S. 78/10 del MINSAL, o la que la
reemplazare. No se aceptaran Resoluciones de informes sanitarios basados en
Calificaciones Técnico Industrial que no reflejen cambios en la actividad, dotacion
de personal, modificacion de procesos productivos, potencia instalada,
infraestructura y otros;

(c) Resolucion de Recepcidon de obras o Regularizacion de obras, segun D.S. 47/92
del MOP, o la que la reemplazare, y la Patente Municipal que senale el rubro y
direccion en la que se desarrollan las actividades del OEC; y

(d) en los casos que el OEC cuente con dependencias en alguna zona rural, debera
contar con el Certificado de cambio de uso de suelo que otorga el SAG.
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Nota: En caso que se agreguen requisitos de funcionamiento para el OEC, a través de
disposiciones municipales o administrativas, sea a nivel local, regional o nacional, dichos
requisitos deberan ser cumplidos por el mismo, y podran ser objeto de la evaluacién por
parte del INN.

3 SOLICITUDES DE POSTULACION DE ACREDITACION, AMPLIACION DE
ALCANCE Y RENOVACION

3.1 El Sistema Nacional de Acreditacion del INN, mantiene a disposicion de
los usuarios, el Médulo “Ingreso de Solicitudes de Postulacién”, a través del link
https://sdac.inn.cl/, y disponible también en su sitio Web (www.inn.cl). Este Modulo
ha sido disenado para que los OEC postulantes y OEC acreditados puedan
completar y enviar al INN las Solicitudes de Postulacién para: acreditaciones
iniciales, ampliaciones de alcance de su(s) acreditacion(es) y renovacion de su(s)
acreditacion(es).

3.2 El Médulo de “Ingreso de Solicitudes de Postulaciéon”, ha sido
desarrollado para que sea completado de manera intuitiva, con algunas
explicaciones en casa seccion.

3.3 A modo de resumen, el Mdédulo requerira que el OEC se registre con un
usuario debidamente autorizado por el Representante Legal del OEC. Este usuario
autorizado podra crear a otros usuarios en caso de ser necesario. El usuario debera
completar las secciones de Registro, Bienvenida y Acta de Compromiso. Posterior a
esto, el usuario estard en condiciones para completar la(s) solicitudes de
acreditacion, de ampliacion de alcance y de renovacion, segun sea el caso, para
posteriormente enviar su solicitud al INN a través del Modulo.

3.4 En el Médulo de Ingreso de Solicitudes de Postulacion, cuando se
complete la seccion de Solicitud de Postulacién, se deberan anexar documentos en
formato .pdf, .docx, .x/sx, segun sea requerido. Estos documentos no deberan
superar 3Mb de tamano cada uno, por lo que se deberan guardar o escanear, con
dicha consideracion. Esta medida es para no recargar el Sistema de manera
general, de modo tal que sea una herramienta eficaz para todos los OEC.

3.5 En la seccion de Solicitud de Postulacion, cuando se solicite adjuntar
documentos del Sistema de Gestion del OEC, entiéndase Manual de Calidad,
Procedimientos, entre otros, a fin de garantizar que el tamano de dichos
documentos, no superen los 3 Mb, se aceptara que los documentos enviados en
formato .pdf, sean los documentos Word guardados como pdf, sin el escaneo del
documento controlado, el que habitualmente contiene firmas del personal del OEC.
Para esto, se deberd adjuntar también una declaracion formal que dichos
documentos son equivalentes a los documentos controlados del Sistema de
Gestion.
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4 MANTENCION DE LA ACREDITACION

4.1 Toda la comunicacién que se genere de parte del OEC a la Divisidon
Acreditacion del INN, deberad ser comunicada por medio de la carta conductora
utilizando el formulario FD-D06-01, adjuntando cuando corresponda la informacioén
correspondiente, segun lo indicado en el numeral 2.3.

4.2 Toda la informacién enviada en formato electronico debera cumplir con lo
indicado en el numeral 2.3.

4.3 Para informar cambios en la condicién de acreditado ademas de lo
indicado en 2.2, el OEC debera enviar en formato electronico en .pdf el formulario
FD-D06-10 Informa cambios escaneado, luego de ser debidamente firmado y
timbrado. En dicho formulario se debera indicar claramente los cambios
informados. Dependiendo de los cambios informados, se deberd adjuntar la
documentacion correspondiente, en formato electronico, segun lo indicado en el
numeral 2.3.

4.4. Los cambios en la condiciéon de acreditados informados por el OEC
acreditado, seran procesados conforme a lo establecido en el Reglamento INN-
R401.

4.5 Para solicitar una reduccion de alcance de la(s) acreditacion(es), el OEC
acreditado debera manifestarlo por escrito a través de la carta conductora utilizando
el formulario FD-D06-01, disponible en el sitio Web del INN, segun lo indicado en el
numeral 2.3, incluyendo en detalle el(los) certificado(s) de acreditacién
correspondiente(s), las actividades de evaluacién de la conformidad que solicita
reducir, y los motivos por los cuales solicita dicha reducciéon. Ademas de lo indicado
anteriormente, se deberd enviar el(los) alcance(s) del(los) certificado(s) de
acreditacion correspondiente(s) en formato electronico, especificando el(los)
alcance(s) que solicitan mantener acreditado(s), utilizando el formulario
correspondiente al Esquema de Acreditacion, indicado en el Anexo 2.

Nota 1: Se considera en este caso, una reduccién de alcance cuando un OEC acreditado
solicita eliminar actividades de evaluacion de la conformidad incluidas en el alcance de
acreditacion de su(s) certificado(s) de acreditacion. Por ejemplo, solicitar reducir del alcance
de acreditacién un ensayo, un examen, un instrumento o sistema de medicion, un tipo de
inspeccion, un producto a certificar, sector(es) industrial(es), entre otros.

Nota 2: En caso que un OEC acreditado solicite reducir un certificado de acreditacion, o la
totalidad de las actividades de evaluaciéon de la conformidad contenidas en el alcance del
certificado de acreditacién correspondiente, se considerard como una renuncia voluntaria al
certificado de acreditacion.

4.6 La solicitud de reduccion de alcance serd procesada conforme a lo
establecido en el Reglamento INN-R401.
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ANEXO 1

Documentos legales que debe adjuntar un OEC en el Mddulo Ingreso de
Solicitudes de Postulacion, para postular a la acreditacion o renovacion de

su(s) acreditacion(es)

l. Personas Juridicas constituidas en Chile

A. Personas Juridicas con fines de lucro, conformacion tradicional.

A.1  Sociedad Responsabilidad Limitada (SRL):
Documentos

a) Fotocopia legalizada de escritura de constituciéon social, fotocopia de la
publicaciéon en Diario Oficial y fotocopia de inscripcion del extracto en
Registro de Comercio.

b) Fotocopia legalizada de escritura de sus modificaciones, si las hubiere, asi
como fotocopia de la publicacién en Diario Oficial y fotocopia de inscripcién
del extracto en Registro de Comercio.

c) Fotocopia legalizada, con no mas de 30 dias de antigliedad a la fecha de
entrega de la solicitud de postulacién, de la inscripcion en el Registro de
Comercio del extracto constitutivo, con sus anotaciones marginales.

d) Original o fotocopia legalizada del Certificado de Vigencia del Registro de

Comercio de no mas de 30 dias de antigiiedad a la fecha de presentacién de
la solicitud de postulacion.

Nota: Se aceptard como original aquellos certificados digitales con firma
electronica, tanto en su formato digital como la copia impresa.

e)

Fotocopia legalizada de escritura publica donde conste la personeria de su
representante legal, con constancia de su inscripcion en el Registro de
Comercio, si ésta se efectud.

Nota: Fotocopia legalizada se entendera “conforme el original”.

A.2

Sociedad Anonima (S.A.):

Documentos

a)

Fotocopia legalizada de escritura de constitucion social y, fotocopia de la
publicacién en Diario Oficial y fotocopia de inscripcion del extracto en
Registro de Comercio.

b)

Fotocopia legalizada de escritura de sus modificaciones, si las hubiere, asi
como fotocopia de la publicacién en Diario Oficial y fotocopia de inscripcion
del extracto en Registro de Comercio.

c)

Fotocopia legalizada ante Notario de la inscripcion en el Registro de Comercio
del extracto constitutivo, con sus anotaciones marginales, con no mas de 30
dias de antigliedad a la fecha de entrega de la solicitud de postulacién.

d)

Fotocopia legalizada de escritura publica donde conste la personeria de su
representante legal, con constancia de su inscripciéon en el Registro de
Comercio, si ésta se efectud.

e)

Original o fotocopia legalizada del certificado de Vigencia del Registro de
Comercio de no mas de 30 dias de antigliedad a la fecha de presentacion de la
solicitud de postulacion.
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Documentos
Nota: Se aceptard como original aquellos certificados digitales con firma
electronica, tanto en su formato digital como la copia impresa.

Nota: Fotocopia legalizada se entendera “conforme el original”.

A.3 Sociedad por Acciones (SpA):
Documentos
a) Fotocopia legalizada de acto de constitucion social escrito (escritura publica o
instrumento privado suscrito por otorgantes, cuyas firmas sean autorizadas
por notario pubico, debidamente protocolizado).
b) Fotocopia de la publicacion en Diario Oficial y fotocopia de inscripcion del
extracto en Registro de Comercio.
c) Original o fotocopia legalizada del certificado de Vigencia del Registro de
Comercio de no mas de 30 dias de antigliedad a la fecha de presentacion de
la solicitud de postulacion.

Nota: Se aceptard como original aquellos certificados digitales con firma
electronica, tanto en su formato digital como la copia impresa.
Nota: Fotocopia legalizada se entendera “conforme el original”.

A.4  Empresa Individual de Responsabilidad Limitada (E.l.R.L.):
Documentos

a) Fotocopia legalizada de escritura de constitucion social y, publicacion en
Diario Oficial e inscripcion del extracto en Registro de Comercio.

b) Fotocopia legalizada de escritura de sus modificaciones, si las hubiere, asi
como de publicaciéon en Diario Oficial e inscripcion del extracto en Registro
de Comercio.

c) Fotocopia legalizada, con no mas de 30 dias de antigliedad a la fecha de
entrega de los antecedentes, de la inscripcion en el Registro de Comercio del
extracto constitutivo, con sus anotaciones marginales.

d) Original o fotocopia legalizada del certificado de Vigencia del Registro de
Comercio de no mas de 30 dias de antigliedad a la fecha de presentacién de
la solicitud de postulacion.

Nota: Se aceptara como original aquellos certificados digitales con firma
electronica, tanto en su formato digital como la copia impresa.
Nota: Fotocopia legalizada se entendera “conforme el original”.

A5 Otra persona juridica con fines de lucro:

Se deberd consultar a Divisiéon de Acreditacion el detalle de los documentos a ser
entregados, segun el tipo de persona juridica de que se trate, previo a presentar la

solicitud.
Ejemplo: Sociedad Colectiva Comercial, o Sociedad en Comandita.

B. Conformacion Régimen Empresa en un Dia. Ley 20.659 y Decreto 45, que
Aprueba Reglamento de la Ley N° 20.659.
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La conformacién de personas juridicas con fines de lucro conforme las disposiciones
de la Ley 20.659 debera acompanarse a la postulacion, enviando copia de los
registros que se generen por la conformacién de la persona juridica, que acrediten lo
siguiente:

- Contrato social generado
- Obtencién de la personalidad juridica del OEC
- Comprobante del registro del OEC.

Los certificados de las personas juridicas incorporadas al Registro deben ser emitidos
por la Subsecretaria de Economia y Empresas de Menor Tamano.

Como minimo, deberad acompanarse los siguientes Certificados emitidos por el
Registro Simplificado:

a) Certificado de Vigencia;
b) Certificado de Estatuto Actualizado; y
c) Certificado de Anotaciones.

Asi también, debera entregarse informacién sobre las modificaciones,
transformaciones, fusiones, divisiones, término o disolucién de estos OEC, debiendo
cumplir con las solemnidades establecidas para estos efectos en la ley.

C. Persona Juridica de Derecho Privado sin fines de lucro (Ej. Fundaciones,
Corporaciones).
Documentos

a) Fotocopia legalizada del Decreto de Ministerio (Justicia), que le concedio
personalidad juridica y su publicacion en el Diario Oficial. En caso de ser una
persona juridica constituida con posterioridad a la entrada en vigencia de la
Ley 20.500, de 6 de febrero de 2011, dado que se crea el Registro Nacional de
Personas Juridicas sin Fines de Lucro, deberd acompanarse el Niumero de
Registro otorgado por el Servicio de Registro Civil e Identificacion.

b) Fotocopia legalizada de escritura de constitucion y de sus modificaciones,
junto con decretos que hayan aprobado dichas modificaciones, sea que
fueren emitidos por Ministerio de Justicia o por Secretario Municipal.

c) Fotocopia legalizada de escritura publica donde conste la personeria de su
representante legal.

d) Certificado de vigencia de Persona Juridica, emitido por Servicio de Registro
Civil e Identificacion.

e) Certificado de Directorio de Persona Juridica sin Fines de Lucro, emitido por
Servicio de Registro Civil e Identificacion.

Nota: Fotocopia legalizada se entendera “conforme el origina

|ll

D. Establecimiento de Educacion Superior.
Documentos
a) Para el caso de Universidades o Institutos Profesionales privados, fotocopia
legalizada del Decreto de aprobacion del Ministerio de Educacion.

b) Universidad Privada: Fotocopia legalizada de la escritura publica donde
conste la personeria de su representante legal.

c) Universidad Publica: fotocopia de Decreto de Ministerio de Educacion donde
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conste creacién de centro educacional. En caso que dicho acto sea de una
antigledad que impida su reproduccién, acompanar Minuta firmada por
abogado que informe dicha circunstancia.
d) Universidad Publica: fotocopia legalizada del Decreto de Ministerio de
Educacion donde se nombre al representante legal.
Nota: Fotocopia legalizada se entendera “conforme el original”.

E. Otros OEC (organismos publicos, asociaciones gremiales, etc.).
Documentos
a) Fotocopia legalizada de la personeria de representante legal, conforme acto
administrativo que corresponda.
b) Fotocopia legalizada del Decreto de constitucion o documento que
corresponda.
c) En este caso, el INN podra resolver el envio de algun documento
complementario.
Nota: Fotocopia legalizada se entendera “conforme el original”.

Il. Personas Juridicas constituidas en el extranjero

Para aquellos OEC que se han constituido en el extranjero, se deberd acompanar
copia legalizada o apostillada, de los documentos de constitucion que corresponda,
segun el régimen juridico aplicable al pais de constitucion, traducido al idioma
espanol, y acompafnados de una minuta elaborada por un abogado de dicho pais, en
idioma espanol, que explique el régimen juridico aplicable para la constitucion de la
persona juridica correspondiente, los elementos de existencia y validez requeridos
por la legislacién correspondiente, y el pronunciamiento acerca de que los
documentos acompanados dan cuenta de dicha circunstancia (existencia y validez).

En cuanto a los documentos que demuestren la facultad de representacion juridica
por parte de los representantes legales, debera acompanar los documentos de
personeria juridica del o los representantes legales, en copia legalizada o apostillada,
traducido al idioma espanol y acompanados de una minuta elaborada por un
abogado de dicho pais, en espanol, que explique el régimen juridico aplicable para el
debido otorgamiento de personeria juridica conforme la legislacién correspondiente,
mas el pronunciamiento acerca de que los documentos acompanados dan cuenta de
dicha circunstancia (existencia y validez).
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ANEXO 2

FORMATOS DE ALCANCE DE ACREDITACION SOLICITADOS SEGUN ESQUEMAS DE
ACREDITACION

Estos formatos se encuentran disponibles en el sitio Web del INN (www.inn.cl), para
cada Esquema de Acreditacion, para su uso

FD-D06-02 Para laboratorios de ensayo

Ensayo Norma/Especificacion Producto a que se aplica

FD-D06-03 Para Organismos de Certificacion de Productos y Organismos de
Certificacion de Servicios Turisticos

Producto Esquema de Norma/ Modelo de
Certificacion Especificacion certificacion

FD-D06-04 Para Organismos de Inspeccion y Entidades de Verificacion

Producto Norma/Especificacion Método de inspeccion

FD-D06-05 Para Organismos de Certificacion de Sistemas

Sistema de gestion Norma

Para los siguientes sectores industriales:

Sector Descripcion Caodigo NACE

FD-D06-06 Para Laboratorios Clinicos

Examen Método Matriz a que se aplica




werpnemeere . | ENVIO DE DOCUMENTACION A LA | DA-D06

DIVISION ACREDITACION Pagina 6 de 7

FD-D06-07 Para Proveedores de Ensayos de Aptitud

Producto/Matriz/Instrumento
Sistema de Medicion

Parametros/Magnitud

Método de determinacion
de valor asignado

FD-D06-08 Para Organismos de Certificacion de Personas

Esquema de Certificacion

Norma/Especificacion

Especialidad a certificar
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FD-D06-09 Para Laboratorios de Calibracion

Servicio de calibracion

Rango del mensurando

Capacidad de medicion y calibracion

Patron de referencia usado en la

(CMC) calibracion
Instrumento Método y Condiciéon Min Max. Unidades Valor Unidades Nivel de Patron Fuente de trazabilidad
o sistema de |Norma/Documento| dela (mayor (menor o confianza inmediata
medicion de base medicion que) igual que)




