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1 OBJETIVOS Y ALCANCE

El objetivo de este reglamento es entregar las directrices para la autorizacién de laboratorios
por parte del SAG para la realizacion de analisis/ensayos como apoyo en la ejecucién de
actividades en el marco de programas oficiales del Servicio.

El alcance de la autorizacion sera de caracter nacional y se otorgara por analisis/ensayo.

Las disposiciones de este reglamento seran aplicables a todos los laboratorios que
voluntariamente postulen a la autorizacién que otorga el SAG. Del mismo modo, en este
documento se estipulan las condiciones de funcionamiento que deben cumplir los
laboratorios que obtengan la autorizacion.

2 REFERENCIAS NORMATIVAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS

i) Ley 18.755, que fija la organizacion y atribuciones del Servicio Agricola y Ganadero y sus
modificaciones.

ii) Ley 19.880, que establece bases de los procedimientos administrativos que rigen los
actos de los 6rganos de la administracion del estado.

iii) Resolucion Exenta N° 529, de fecha 26 de enero de 2012 del SAG, la cual norma el
Sistema Nacional de Autorizacion de Terceros y deroga Resoluciones N° 3.678 de 2004 y
N° 6.061 de 2008 de la Direccion Nacional del SAG.

iv) Norma Chilena - ISO 17025, version vigente, sobre requisitos generales para la
competencia de laboratorios de ensayo y calibracion.

v) Estandar Regional en Proteccion Fitosanitaria 7.1.3, Lineamientos para la Acreditacion de
Laboratorios de Anédlisis de Productos Fitosanitarios, Comité Regional de Sanidad del
Cono Sur-COSAVE, Octubre de 1997.

3 DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Autorizacién Medio definido por el Servicio para que personas externas a la
institucion, ejecuten acciones en el marco de programas
oficiales, con el objetivo de optimizar el uso de los recursos y de
ampliar la cobertura, capacidad y eficacia de los servicios
prestados por el SAG.

Analisis Ensayo técnico que consiste en determinar con detalle la
presencia, ausencia, frecuencia recuento y/o titulos de un(os)
determinado(s) componente(s) u organismo(s) en un producto.

Analisis Quimico En el ambito quimico, implica someter a una muestra a un
proceso analitico para conocer informacién quimica sobre la
misma.
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BPL

CORE

Ensayo

Ensayo de Aptitud

Informe de
Resultados

Instructivo Técnico de
Analisis/Ensayo

Laboratorio

Laboratorio Oficial

Laboratorio Autorizado

MR

Muestra de Laboratorio

Medio escrito
NCh - ISO 17025

Buenas Practicas de Laboratorios, conjunto de normas
referentes a la organizacién y condiciones sobre las que los
trabajos de laboratorios son planificados, realizados,
monitoreados, registrados e informados.

Comprobante de Recaudacion, documento oficial que emite el
Servicio en sus oficinas de tesoreria por recaudacidon de
ingresos monetarios.

Operacién técnica que consiste en determinar una o varias
caracteristicas o el comportamiento de un producto, material,
grupo, organismo, fenomeno fisico, proceso o servicio dado, de
acuerdo a un procedimiento establecido.

Método de verificacion del desempefio del laboratorio de
analisis/ensayo.

Documento que expresa un dictamen técnico emitido por un
laboratorio autorizado para tal efecto.

Anexo que forma parte del presente reglamento, donde se
describen los requisitos, obligaciones y condiciones técnicas vy
de gestion de calidad definidas por el Servicio, que deben
cumplir los laboratorios para cada analisis/ensayo.

Entidad que analiza y/o ensaya.

Laboratorio perteneciente al Departamento de Laboratorios y
Estaciones Cuarentenarias del SAG.

Laboratorio externo al Servicio que ejecuta uno o mas analisis/
ensayos determinados, en el marco a los programas oficiales
del SAG, bajo condiciones definidas por el Reglamento
Especifico para la Autorizacion de Laboratorios y los
correspondientes instructivos técnicos.

Material de Referencia, sustancia u organismo que provee
trazabilidad esencial y se usa para demostrar la exactitud de los
resultados, calibraciones de equipos y métodos, para
monitorear el funcionamiento del laboratorio que permita la
comparacion de métodos, usandolos como estandares
transferibles.

Porcion de un producto o de especimenes, tomadas al azar o en
forma dirigida, que representa o se encuentra asociada a un
lote, embarque o actividad oficial, con la finalidad de realizar los
analisis/ensayos correspondientes.

Hoja de envio, oficio, correo electrénico, FAX y carta.

Norma Chilena, requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion.
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Precision

Repetibilidad

Reproducibilidad

Responsable Técnico

Subdepartamento de
Proyectos
Transversales

Supervision

Trazabilidad de la
muestra

Trazabilidad de la
medicion

Visita de Verificacion

Es el grado de acuerdo entre resultados mutuamente
independientes de un analisis/ensayo, que se obtuvieron bajo
condiciones especificas.

Indica el grado de acuerdo entre resultados mutuamente
independientes de un analisis/ensayo, obtenidos utilizando el
mismo método, en idénticos materiales, en el mismo
laboratorio, por el mismo operador, usando el mismo equipo y
en un corto intervalo de tiempo.

Indica el grado de acuerdo entre resultados mutuamente
independientes de un analisis/ensayo obtenidos con el mismo
método, en idénticos materiales, en diferentes laboratorios, con
diferentes operadores y utilizando distintos equipos.

Persona designada por un laboratorio autorizado para actuar
como contraparte del SAG, en temas técnicos asociados a su
actividad y que cumple con el perfil definido por el SAG para
este cargo.

Es el Subdepartamento responsable de coordinar el proceso de
autorizacion de terceros para la ejecucion de actividades de
apoyo en el marco de programas oficiales del Servicio.

Procedimientos operativos para el control peridodico de los
terceros autorizados (inspecciones, auditorias, ensayos de
aptitud u otros).

Sistema de documentacion que permite la identificacion de la
muestra desde su ingreso al laboratorio hasta la emisién del
resultado, con el objeto de detectar posibles o eventuales fallas
que pudieran ocurrir en los distintos puntos criticos de control.

Propiedad del resultado de una medicién o el valor de un patrén
que puede relacionarse, con una incertidumbre establecida, a
referencias establecidas, generalmente patrones nacionales o
internacionales a través de una cadena ininterrumpida de
comparaciones.

Visita que tiene como objetivo comprobar en terreno el
cumplimiento de los requisitos definidos en el numeral 4 del
presente reglamento e instructivos técnicos correspondientes.

4 REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION DE LABORATORIOS

Los laboratorios interesados en postular a la autorizacion deben cumplir con todo lo
establecido en el presente Reglamento Especifico para la Autorizacion de Laboratorios,
incluyendo lo establecido en el o los instructivos técnicos de los analisis/ensayos a los que

postula.
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4.1 Requisitos de Infraestructura, Equipos, Materiales y Reactivos

Los laboratorios postulantes a la autorizaciéon deben contar con la infraestructura, equipos,
materiales y reactivos establecidos en los instructivos técnicos de acuerdo al tipo de analisis
y/0 ensayos a los que postula.

4.2 Requisitos de Personal
El laboratorio debe contar a lo menos con el siguiente personal:
4.2.1 Responsable técnico

El personal técnico encargado de realizar los andlisis/ensayos debe ser identificado como
responsable de dichas funciones, y debe cumplir con el perfil de capacitacion, competencia y
formacion profesional o técnica compatible con el desarrollo de las funciones asociadas al
area de autorizacion, sin perjuicio de lo establecido en los instructivos técnicos.

El laboratorio debera designar al menos un responsable técnico, que cumpla con el perfil
definido por el SAG para este cargo, él sera la contraparte ante el SAG en temas técnicos
asociados a su actividad como laboratorio autorizado y tendra responsabilidad directa en el
correcto desempefio de las actividades que el laboratorio autorizado realice en el ambito de
su autorizacién.

Un laboratorio podra designar mas de un responsable técnico para actuar simultaneamente,
siempre y cuando la diversidad y desarrollo de las funciones técnicas de los analisis/ensayos
a los que postula lo justifique. De ser este el caso, se debera identificar los analisis/ensayos
de los cuales es contraparte cada responsable técnico designado.

El o los responsables técnicos deben cumplir con el siguiente perfil:

i) Formacidn académica compatible para el desarrollo de las funciones técnicas asociadas al
area de autorizacion a la que postula, obtenido a través de la aprobaciéon de una carrera
profesional, sin perjuicio de lo establecido en los instructivos técnicos.

ii) Experiencia laboral en el drea de laboratorio de al menos 2 afios, uno de los cuales debe
ser en el area de autorizacién a la que postula, sin perjuicio de lo establecido en los
instructivos técnicos.

4.2.2 Analistas

El laboratorio debera contar con analistas en nimero adecuado, de acuerdo a la capacidad y
a la categoria de analisis declarada a realizar, y deberan cumplir con el perfil establecido en
los instructivos técnicos de acuerdo al tipo de analisis y/o ensayos a los que postula.

El laboratorio, ante una eventual ausencia del responsable técnico o del analista,
debera presentar personal para actuar en dichos cargos en calidad de subrogantes, quienes
actuaran en caso de ausencia del titular. Lo anterior, sin perjuicio de lo estipulado en los
instructivos técnicos.

El subrogante, ya sea del responsable o analista, debera cumplir con el mismo perfil
solicitado a los titulares.

4.3 Requisitos de gestion

El laboratorio solicitante debe contar con un sistema de gestion de calidad, el cual garantice
la validez y confiabilidad de los resultados. Dicho sistema puede estar basado en la NCh-ISO
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17025, version vigente u orientado en Buenas Practicas de Laboratorio® (BPL), sin perjuicio
de lo establecido en los instructivos técnicos. El laboratorio debera designar a una persona
encargada del aseguramiento de calidad que serd la contraparte ante el SAG en temas
técnicos asociados la gestidn de calidad.

El laboratorio debe contar con un manual de calidad. El personal debe conocer y aplicar
todas las politicas y procedimientos que contiene el manual de calidad o a los que se hace
referencia en el mismo.

El Laboratorio debe contar con un Procedimiento para la eliminacién del material
contaminado y residuos.

Los requisitos sefialados en los puntos anteriores, son sin perjuicio de lo estipulado en el
numero 6.1 del presente reglamento.

5 INHABILIDADES

Quedan inhabilitados para postular a ser laboratorios autorizados:

a) Las personas naturales que sean funcionarios o trabajadores o las personas
contratadas sobre la base de honorarios por el Servicio. Del mismo modo, no podran
ser terceros autorizados las ex autoridades, ex funcionarios, ex trabajadores o las
personas que hayan estado contratadas por el Servicio sobre la base de honorarios,
que desarrollen actividades que impliquen una relacidn laboral con entidades sujetas
a fiscalizacién por parte del Servicio, inhabilidad que se mantendrd hasta por seis (6)
meses después de haberse desvinculado de sus funciones.

b) Las personas juridicas que tengan entre sus socios, directores, administradores,
gerentes, accionistas o trabajadores a personas que sean funcionarios o trabajadores
0 personas contratadas sobre la base de honorarios por el Servicio. Del mismo modo,
las personas juridicas no podran ser terceros autorizados si existe un vinculo laboral
con ex funcionarios, ex trabajadores o las personas que hayan sido contratadas sobre
la base de honorarios por el Servicio, que desarrollen actividades que impliquen una
relacion laboral con entidades sujetas a fiscalizacion por parte del Servicio,
inhabilidad que se mantendra hasta por seis meses después de haberse desvinculado
de sus funciones.

c) Las personas que fueron autorizadas y que perdieron tal calidad por la aplicacién de
una medida de revocacién de la autorizacion, hasta que se cumpla un periodo de dos
(2) afios, contados desde la fecha en que quede ejecutoriada la resolucién que

! Un sistema de calidad basado en Buenas Practicas de Laboratorio, debe ser desarrollado considerando al menos
las siguientes premisas:

a-. Todos los procedimientos deben ser documentados y escritos.

b-. Los procedimientos deben ser optimizados en forma permanente.

c-. El trabajo debe estar validado.

d-. Se debe disefar procedimientos para el uso de equipos e instrumentos.
e-. El personal debe ser competente.

f-. Debe existir una politica de capacitacién permanente.

g-. El trabajo debe ser desarrollado en forma limpia y ordenada.

h-. Debe existir control de la calidad.

i-. Se debe auditar el cumplimiento de lo anterior.
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establece esta medida. Esta inhabilidad sera aplicable a personas naturales o
juridicas que tengan entre sus socios, directores, administradores, gerentes o
accionistas, a personas que al momento de la revocacion de la autorizaciéon del
tercero hayan tenido una vinculacién con este Gltimo, ya sea en calidad de socio,
director, administrador, gerente o accionista.

d) Otras inhabilidades previstas en los instructivos especificos.

6 PROCEDIMIENTO PARA LA AUTORIZACION

A continuacién se describe el procedimiento especifico para la autorizaciéon de laboratorios
para la realizacion de analisis/ensayos.

6.1 Postulacion.

El laboratorio interesado deberd completar y presentar, debidamente firmado, el formulario
solicitud de autorizacién (F-GF-CGP-PT-68). En caso de tratarse de una persona juridica, la
firma sera del representante legal. Este formulario debe ser presentado ante el Jefe/a del
Departamento de Control de Gestion y Proyectos Transversales.

El laboratorio postulante debera pagar la tarifa vigente que corresponda por autorizacién de
laboratorios - etapa I?, de manera previa a la presentacidn de su solicitud de autorizacién, la
cual no sera reembolsada en caso de rechazo de la solicitud.

El formulario solicitud de autorizacion debe ser presentado adjuntando, la siguiente
documentacién, ordenada segun la siguiente numeracion:

A. Dossier Legal y Antecedentes Generales
i) Fotocopia por ambos lados de la cédula de identidad del postulante.

ii) Fotocopia del rol Unico tributario de la persona juridica y de la cédula de identidad por
ambos lados, del respectivo representante legal o documento de identificacion oficial
para el caso de extranjeros.

iii) Declaracién jurada simple, segun formatos establecidos en los formularios F-GF-CGP-PT-
70 y F-GF-CGP-PT-71, para personas naturales y personas juridicas respectivamente.

iv) Copia del comprobante de recaudacion (CORE) del pago realizado por concepto de
postulacién a la autorizacién ante el SAG, de acuerdo al sistema tarifario vigente.

v) Autorizacién de publicacion de datos de terceros autorizados ante el SAG, para fines
institucionales, firmada por el/la postulante o su representante legal en el caso de
tratarse de persona juridica (F-GF-CGP-PT-72).

vi) Fotocopia de la escritura social de constitucién, con sus respectivas modificaciones si las
hubiere, fotocopia de la publicacion de extracto respectivo cuando corresponda, vy
certificado de vigencia de la persona juridica emitido por la autoridad competente. Al
momento de la postulacidn este certificado debera tener una antigiiedad no superior a 30
dias corridos.

vii) Documento que acredite la personeria del representante legal para actuar en nombre del

La tarifa de autorizacion de terceros - etapa I, se refiere a aquella que se debe pagar por concepto de postulacion
a la autorizacion, y debe ser cancelada por todas aquellas personas que deseen ingresar su solicitud.
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postulante, y certificado de vigencia del mandato con una antigliedad no superior a 30
dias corridos.

B. Dossier técnico

i) Formulario de identificacion del responsable técnico, indicando nombre completo, cédula
de identidad y firma (F-GF-CGP-PT-69).

ii) Certificado de titulo del responsable técnico, o fotocopia legalizada ante notario. En el
caso que sea necesario verificar el cumplimiento de los requisitos, el SAG solicitara
documentacién complementaria.

iii) Documentacion que demuestre experiencia laboral del responsable técnico, segun perfil
descrito en el punto 4.2 de este Reglamento.

iv) Copia del manual de calidad del laboratorio.

C. Un dossier separado por cada analisis/ensayo al que postula que debe contener:
Toda la documentacién que se estipule en el instructivo técnico correspondiente a cada
analisis/ensayo a los que postula.

6.2 Revision documental de la solicitud

Las solicitudes de autorizaciéon recibidas seran revisadas por el Subdepartamento de
Proyectos Transversales a objeto de verificar que esté completa, firmada, y que adjunta
toda la documentacion solicitada, calificAndolas como documentalmente completas o

incompletas.

Si una solicitud es calificada como incompleta, el Subdepartamento de Proyectos
Transversales comunicard al laboratorio postulante la informacién y/o documentacion
faltante y se definird un plazo para que presente esta documentacién. De no cumplirse la
entrega completa de los documentos solicitados en este plazo, el Servicio devolvera los
antecedentes. Los laboratorios que se encuentren en esta situacion, podran reingresar su
solicitud, sin cancelar nuevamente la tarifa de postulacién, siempre que la nueva solicitud
adjunte el CORE que certifique el pago previo de ésta.

Las solicitudes de autorizacion que sean reingresadas deberan hacerlo con un nuevo
“formulario de solicitud de autorizacién”, adjuntando como antecedente adicional el
formulario presentado en la primera oportunidad. Lo anterior siempre y cuando el proceso
de solicitud continle abierto y no haya sido declarado en abandono, conforme a lo dispuesto
en los articulos 27 y 43 de la Ley 19.880 que establece bases de los procedimientos
administrativos que rigen los actos de los 6rganos de la administracién del estado.

Solo las solicitudes de autorizacion que sean calificadas como completas pasaran a la etapa
de evaluacién documental técnica y juridica.

En esta etapa el Subdepartamento de Proyectos Transversales separara la documentacion
del postulante en dos dossiers, cuando corresponda, uno con los antecedentes de caracter
legal para la evaluacion por parte de la Division Juridica y otro con los antecedentes de
caracter técnico y de gestion para la evaluacion del Departamento de Laboratorios y
Estaciones Cuarentenarias del SAG.

En aquellos casos que el Departamento de Laboratorios y Estaciones Cuarentenarias del SAG
tenga encomendada la evaluacion de los postulantes en un laboratorio regional SAG, el
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Jefe/a del Departamento de Control de Gestidn y Proyectos Transversales remitird el dossier
técnico al laboratorio regional SAG e informara de ello al Departamento de Laboratorios.

6.3 Evaluacion juridica de la solicitud.

Esta evaluacidon la llevard a cabo la Division Juridica, quien verificarda los antecedentes
presentados por el laboratorio postulante cuando corresponda. Durante el proceso de
evaluacion documental, el SAG segun lo indicado por la Division Juridica, podra solicitar al
postulante aclaraciéon de los antecedentes presentados, estableciendo un plazo para la
respuesta.

Luego de realizada la evaluacién, la Division Juridica emitird un informe en el que sefalara
de manera fundada la aceptacion o rechazo por causas juridicas de la solicitud de
autorizacién. Dicho informe sera enviado al Jefe/a del Departamento de Control de Gestién y
Proyectos Transversales, quien comunicara por escrito al postulante del resultado de dicha
evaluacion.

6.4 Evaluacion técnica y de gestién de la solicitud
6.4.1 Evaluacion Documental Técnica

Esta evaluacién tiene por objeto verificar documentalmente el cumplimiento del postulante
respecto de los requisitos definidos en el punto 4 del presente reglamento y sus respectivos
instructivos técnicos, y sera realizada por el Departamento de Laboratorios y Estaciones
Cuarentenarias, quien podra derivar dicha labor en los Laboratorios Regionales SAG.

Durante el proceso de evaluacién documental, el Departamento de Laboratorios y Estaciones
Cuarentenarias, podra solicitar al laboratorio postulante mayores antecedentes con el objeto
de aclarar y/o modificar los documentos presentados, estableciendo un plazo para la
respuesta. Esta comunicacidon la realizard el Departamento de Control de Gestion vy
Proyectos Transversales al postulante o su correspondiente representante legal por algun
medio escrito, segun lo sefialado por el Departamento de Laboratorios.

Luego de realizada la evaluacion técnica y de gestion documental, si el resultado arroja que
el interesado cumple con la totalidad de los requisitos técnicos definidos por el Servicio, la
solicitud pasara a la etapa de visita de verificacion.

En caso contrario, el Departamento de Laboratorios emitira un informe que indique de
manera fundada el rechazo de la solicitud de autorizacion, por causas técnicas y/o gestion
de calidad cuando corresponda. Dicho informe sera enviado al Jefe/a del Departamento de
Control de Gestion y Proyectos Transversales, quien comunicara por escrito al postulante del
resultado de dicha evaluacion.

6.4.2 Visita de verificacion Técnica de la solicitud

Cuando el laboratorio postulante cumpla documentalmente todos los requisitos técnicos y de
gestion de calidad exigidos por el Servicio, el Departamento de Laboratorios coordinara una
visita de verificacion, cuya finalidad sera comprobar en terreno el cumplimiento de los
requisitos definidos en el numeral 4 del presente Reglamento.

La ejecucién y coordinacion de esta visita serd de responsabilidad del Departamento
Laboratorios quién podra derivar dicha labor en los Laboratorios Regionales SAG.

Durante esta visita, el SAG podra llevar a cabo evaluaciones y/o pruebas para verificar que
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tanto el/la responsable técnico como los/las analistas trabajan conforme a las normas
requeridas.

El Departamento de Laboratorios elaborara y enviara un informe escrito de la visita al
postulante con copia al Subdepartamento de Proyectos Transversales. Si durante la visita de
verificacién, se detecta no cumplimiento a requisitos exigidos en el presente reglamento e
instructivos técnicos correspondientes, se dejara constancia de ello en el informe, definiendo
un plazo de comun acuerdo para solucionarlas. Cumplido este plazo, el SAG verificara si las
medidas correctivas implementadas solucionan las no conformidades. Esta verificacion
puede ser documental o presencial, segun lo defina el Departamento de Laboratorios y
Estaciones Cuarentenarias.

Si las medidas correctivas no han sido adecuadamente implementadas o si el plazo de
respuesta ha excedido el tiempo acordado, se elaborara un informe fundado y se notificara
al interesado, a través del Jefe/a del Departamento de Control de Gestion y Proyectos
Transversales, del rechazo de la solicitud de autorizacién.

Una vez que el laboratorio postulante obtenga un informe favorable de la visita de
verificaciéon, el Departamento de Laboratorios enviard, mediante hoja de envio, la
recomendacién de autorizacién al Subdepartamento de Proyectos Transversales adjuntando
el informe respectivo.

6.5 Resolucion final de la solicitud de autorizacién

El Subdepartamento de Proyectos Transversales en virtud de los antecedentes de evaluacion
disponibles, hard una recomendacion al Jefe/a de Departamento de Control de Gestion y
Proyectos Transversales sobre la autorizacién del postulante.

Si la solicitud de autorizacion es aceptada, se comunicara esta circunstancia al laboratorio
postulante, informandole ademas que debe efectuar el pago de la tarifa vigente que
corresponda por concepto de autorizaciéon de laboratorios - etapa II°, y firmar cuatro (4)
copias del convenio de autorizaciéon que le seran enviados por correo electrénico.

El laboratorio postulante deberd devolver al Subdepartamento de Proyectos Transversales,
las cuatro (4) copias del convenio debidamente firmadas, adjuntando:

i) Copia del comprobante de recaudacion (CORE) del pago realizado por concepto de
autorizacion de laboratorios - etapa II, de acuerdo al sistema tarifario vigente.

ii) Instrumento de respaldo de la respectiva garantia o caucion cuando asi lo exija el
instructivo técnico y el convenio respectivo.
iii) Formulario de Autorizacién de Publicacion de Datos (F-GF-CGP-PT-72).

Una vez que el laboratorio postulante acredite el pago de la tarifa vigente ante el
Subdepartamento de Proyectos Transversales, éste gestionara la firma del convenio por
parte del SAG y la emisidn de la resolucion de autorizacion correspondiente.

Después que la resolucion de autorizacién esté aprobada, el Subdepartamento de Proyectos
Transversales incorporara al laboratorio autorizado al sistema de informacion de terceros.

3 La tarifa de autorizacion de laboratorios — etapa II, se refiere a aquella que se debe pagar por concepto de
mantencidn en el sistema.
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Asimismo el Subdepartamento de Proyectos Transversales enviara copia de la resolucién y el
convenio respectivo al interesado y al Departamento de Laboratorios y Estaciones
Cuarentenarias para ser incorporados al expediente del laboratorio autorizado.

En caso que el jefe/a del Departamento de Control de Gestidn y Proyectos Transversales
determine que en virtud de los antecedentes disponibles, no procede la autorizacién del
postulante, comunicara su decisién al postulante, la que deberd ser fundada. Copia de esta
comunicaciéon sera enviada al Departamento de Laboratorios y Estaciones Cuarentenarias.

7 OBLIGACIONES DE LOS LABORATORIOS AUTORIZADOS

a) Desarrollar todos los analisis/ensayos para los que se encuentre autorizado, en el marco
de los Programas Oficiales del SAG, conforme a las condiciones estipuladas en el
presente reglamento y sus futuras modificaciones, asi como a lo establecido en los
instructivos técnicos correspondientes a los analisis/ensayo para los que esta autorizado
y sus futuras modificaciones.

b) Adoptar todas las medidas que sean necesarias para mantener y cumplir las condiciones,
requisitos y calidades que permitieron su autorizacién.

c) Suspender las actividades en el ambito de su autorizacion en el caso de perder una o
mas de las condiciones, requisitos o calidades que permitieron su autorizacién, tales
como pérdida del responsable técnico, cambio de infraestructura o instalaciones, entre
otros. Cualquier evento o circunstancia de modificacidon o pérdida sobreviniente de una o
mas de las condiciones, requisitos o calidades que permitieron su autorizacién, debera
ser notificada al Servicio utilizando un formulario segin formato establecido en el
formulario F-GF-CGP-PT-79, dentro de los cinco (5) dias siguientes de haberse
producido.

d) Ante la necesidad de realizar modificaciones en el personal involucrado en el o los
analisis/ensayos para los que se encuentra autorizado, el laboratorio debera garantizar y
demostrar al SAG segun el procedimiento descrito en el presente reglamento, que el
nuevo personal cumple con el perfil técnico/profesional definido por el Servicio. El nuevo
personal no podra ejecutar actividades mientras no cuente con el visto bueno del
Servicio.

e) Cualquier modificacion estructural, que el laboratorio autorizado requiera efectuar, y que
afecte el funcionamiento del mismo en el alcance de su autorizacién, deberd ser
informada al Servicio segun el procedimiento descrito en el presente reglamento. El
laboratorio no podra ejecutar actividades mientras no cuente con el visto bueno del
Servicio en cuanto a las modificaciones estructurales.

f) Facilitar y cooperar en las actividades de supervisidon de las que sea objeto por parte del
Servicio.

g) Cumplir los plazos acordados para responder no conformidades y/u observaciones
levantadas en actividades de supervision y la correspondiente implementacién de las
mismas.

h) Participar en las pruebas de capacidad (ensayos de aptitud u otros) que determine el
Servicio.

i) Mantener bajo estricto control y reserva la informacion, registros, formularios y otros
antecedentes emanados de la ejecucion de las acciones para las que se encuentra
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autorizado en el marco de los programas del Servicio, de acuerdo a lo sefialado en el
presente reglamento especifico, instructivos técnicos correspondientes y en la legislacion
vigente.

j) Mantener la confidencialidad de los resultados obtenidos en el ejercicio de sus
actividades como laboratorio autorizado.

k) Mantener archivos de los formularios de envio y recepciéon de muestras, hojas de trabajo
y registros de los resultados de las pruebas, incluso todas las observaciones originales,
de tal forma que se asegure la integridad, trazabilidad y recuperacién de los datos
obtenidos de los analisis/ensayos por parte del laboratorio autorizado, por un tiempo
minimo de tres (3) afios. Cuando corresponda, se debe mantener respaldo de los datos
archivados en sistemas computacionales.

) En caso de requerir la subcontratacién de servicios para dar respuesta a demandas de
usuarios en un analisis/ensayo para el cual se encuentra autorizado, debera previamente
solicitar por escrito autorizacion al Jefe/a del Departamento de Laboratorios y Estaciones
Cuarentenarias del SAG, indicando el tipo técnica/ensayo involucrado, la cantidad de
muestras, el laboratorio a subcontratar, el periodo de tiempo de derivacion de muestras
y las razones de tal situacion. En todo caso el laboratorio a subcontratar debe contar con
autorizaciéon vigente ante el SAG para el analisis/ensayo en cuestién. Cabe hacer
presente, que no podran solicitar la subcontratacién de servicios los laboratorios que se
encuentren sancionados con la suspension de su autorizacion, por el tiempo que ésta
dure.

m) Enviar al SAG los resultados de los analisis/ensayos realizados y/o un consolidado
periddico, de acuerdo a los requisitos y especificaciones establecidas en el instructivo
técnico de cada analisis/ensayo.

n) Mantener las condiciones para la entrega de resultados, de acuerdo a lo descrito en el
punto 8 del presente reglamento y/o aquellos sefialados o referenciados en cada
instructivo técnico.

0) Usar la calidad de laboratorio autorizado, sélo en el marco de aquellos andlisis/ensayos
para las cuales se encuentra autorizado.

p) Deberd negar la prestacion de sus servicios cuando, los andlisis o ensayos puedan dar
lugar a resultados inapropiados o erréneos (muestras en mal estado, muestras no aptas
segun lo determinado en los instructivos técnicos, etc.)

g) Cumplir con toda modificacion o nueva version del presente reglamento y a los
instructivos técnicos, si las hubiese.

r) Cumplir con normas sectoriales vigentes.

s) Pagar anualmente la tarifa por concepto de mantencidon en el sistema de acuerdo al
sistema tarifario vigente.

t) El laboratorio autorizado deberd sustituir al responsable técnico, si desea mantener su
autorizacién, cuando el Servicio asi lo requiera, por razones fundadas relacionadas con el
desempefio de este.

u) Otra especifica, que sefiala en el instructivo técnico respectivo.
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8 CONDICIONES PARA LA ENTREGA DE LOS RESULTADOS.

Todos los resultados entregados por los laboratorios autorizados deberan ser firmados por el
responsable técnico o su subrogante autorizado para dicho caso.

8.1 Entrega de resultados en formatos oficiales

Si por exigencia de un programa o proyecto oficial del SAG, se establece que los laboratorios
autorizados deben emitir los resultados de un analisis/ensayo en formatos establecidos
oficialmente por el Servicio, estos seran entregados de acuerdo a lo dispuesto en el
instructivo técnico correspondiente.

8.2 Entrega de resultados en formatos libres

Para los analisis/ensayo que no tengan formato establecido por el Servicio para la entrega
de resultados, el laboratorio autorizado quedara libre para entregarlos en el formato que
estime conveniente, pero siempre velando por cumplir las siguientes directrices:

8.2.1 Identificacion del documento.

El informe de analisis/ensayo debe tener una identificacion unica, la cual figurarad en
todas las paginas. Esta identificacion puede consistir en un nimero de serie u orden,
asociado, en su caso, a la fecha de emision.

El informe debe tener numeradas todas sus paginas y figurar en cada una el nUmero
total de ellas.

8.2.2 Identificacion del laboratorio autorizado.

Debe indicarse el nombre, la direccién del laboratorio y la resolucidon que lo autoriza,
sin perjuicio de agregar voluntariamente otros datos, tales como su dependencia de
otra organizacion mas amplia.

8.2.3 Identificacion del solicitante.
Debe figurar el nombre y la direccion del solicitante de los analisis/ensayos.
8.2.4 Identificacion de la muestra objeto del informe.

La muestra presentada debe ser identificada por un nimero de orden o serie de
manera univoca, colocada por el solicitante o por el mismo laboratorio que permita la
trazabilidad de la muestra; la fecha de recepcién de la misma o cualquier otro dato
especificado o referenciado en cada instructivo técnico. Sin perjuicio, que se afiadan
otros elementos de identificacién tales como la fecha de inspeccion o la de extraccion
de la muestra, y la referencia de fotografias de dicho objeto adjuntas al informe.

8.2.5 Descripcion del analisis/ensayo.

Debe describirse el analisis/ensayo SOLICITADO y el REALIZADO por el laboratorio.
Cuando el resultado entregado por el laboratorio no se refiere a todas los
analisis/ensayos solicitados, ello debe hacerse constar claramente en el informe.

8.2.6 Métodos utilizados para el analisis/ensayo.

Los métodos utilizados deben estar identificados y deben corresponder a lo indicado
en el instructivo técnico respectivo.
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8.2.7 Modalidad de muestreo.

Si procede, el informe de analisis/ensayo debe precisar el procedimiento de muestreo
utilizado e indicar por quién, donde, cdmo y cuando se han obtenido las muestras.

8.2.8 Resultados de los analisis/ ensayos.

Los resultados de los andlisis/ensayos deben presentarse con claridad, integramente
y sin ambigledades, de conformidad con las prescripciones que puedan estar
contenidas en los instructivos técnicos de analisis/ensayo.

Si procede, debe indicarse la o las fechas de realizacion de los analisis/ensayos.

Los resultados pueden consistir en valores de mediciones, conclusiones de
observaciones, resultados derivados o cualquier otro tipo de conclusion que se
desprenda de la actividad de andlisis/ensayo. Los resultados deben ser
documentados, cuando corresponda, por tablas, fotografias o cualquier otra
informacién grafica, identificada de forma conveniente.

Si procede, los resultados obtenidos a partir de un muestreo estadistico realizado
sobre un lote, una partida o una produccion, y que se utilicen para evaluar las
propiedades del conjunto sobre el cual se efectud la extraccion, deben ser objeto de
un documento separado.

El personal del laboratorio que realice andlisis/ensayos debe firmar las hojas de
trabajo ya completas.

8.2.9 Fecha de emision y firmas.

Debe figurar la fecha de emision del informe, y al menos la firma y nombre del
responsable técnico del laboratorio autorizado.

Los resultados de los laboratorios deben estar debidamente firmados antes de darlos
a conocer al interesado.

8.2.10Correcciones y adiciones.

No seran validas las correcciones y adiciones en el texto de un informe de analisis/
ensayo, exceptuadas las correspondientes a faltas ortograficas, debidamente
identificadas y rubricadas por el/la responsable técnico del laboratorio autorizado.
Cuando corresponda y no se transgreda lo sefialado en algun documento oficial SAG
o instructivo técnico, las correcciones y adiciones a un informe realizadas con
posterioridad a su emision, deben ser objeto de un documento separado que
responda a todos los requisitos del presente documento.

Dicho documento debe consistir en un suplemento en cuyo encabezamiento figure:
COMPLEMENTO AL INFORME, seguido inmediatamente por la identificacion univoca
del informe de andlisis/ensayo en cuestion, o bien, en un nuevo informe de ensayo
gue anule y reemplace al anterior, o incluso, en paginas corregidas y revisadas en la
que figuren claramente los nimeros y fecha de las paginas a reemplazar y la nueva
fecha de emisidn. En cualquier caso, deben tomarse medidas adecuadas para evitar
interpretaciones erréneas.
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9 SUPERVISION A LOS LABORATORIOS AUTORIZADOS

El SAG hard seguimiento a todo laboratorio autorizado a través de la realizacion de
supervisiones, al menos una (1) visita al afio. Del mismo modo el Servicio, podra realizar
pruebas de capacidad (pruebas de aptitud, captacion de contramuestras u otras), en
cualquier momento, para verificar que contindan cumpliendo con las normas de rendimiento,
y en general con todas las condiciones que permitieron su autorizacién.

El Departamento de Laboratorios y Estaciones Cuarentenarias del SAG, elaborard un
programa anual de supervision a los laboratorios autorizados, cuyas fechas seran
comunicadas oportunamente a cada uno de ellos. Este programa se desarrollara sin perjuicio
de las acciones extraordinarias que determine el Servicio, sin previo aviso. La ejecucion y
coordinacion de esta visita sera de responsabilidad del Departamento Laboratorios en forma
directa o de los Laboratorios Regionales SAG.

Producto de las supervisiones realizadas, el Departamento de Laboratorios y Estaciones
Cuarentenarias emitird un informe y lo enviara al laboratorio supervisado. En él se indicaran
los resultados obtenidos y las acciones a seguir. Asimismo, el Departamento Laboratorios,
cuando lo estime necesario, podra acordar con el laboratorio autorizado plazos para enviar la
respuesta a las no conformidades u observaciones y el tiempo requerido para su
implementacién.

El laboratorio autorizado debe realizar todos los ensayos de aptitud u otras pruebas de
capacidad exigidas por el SAG, ya sean realizadas directamente por el Servicio o por otra
institucion. El laboratorio autorizado debe presentar los resultados de dichas pruebas al
laboratorio oficial, en cuanto le sean entregados los resultados por la entidad organizadora.
En caso que la participacion en estas pruebas de capacidad tenga un costo, este sera con
cargo al laboratorio autorizado.

A continuacién se describen algunos de los ensayos de aptitud que el Servicio podra
efectuar:

= Ensayo Interlaboratorio: Estos ensayos de comparacion interlaboratorios involucran el
uso de sub-muestras aleatoriamente seleccionadas de una fuente de material que esta
siendo distribuido simultdneamente a los laboratorios participantes para el anélisis/
ensayo coordinado.

= Ensayo Cualitativo: Este ensayo es preparado para evaluar la capacidad de los
laboratorios en la caracterizacion de entidades especificas, como por ejemplo la identidad
de un organismo en particular. El esquema puede incluir la preparacion especial de items
de analisis/ensayo por la entidad organizadora, con adicién del componente en cuestion.

= Ensayo de Valores Conocidos: Este ensayo se utiliza para determinar la aptitud e
involucra la preparaciéon de un item de ensayo con cantidades conocidas de una entidad
sometida al ensayo.

Ademas, anualmente, el Departamento de Laboratorios y Estaciones Cuarentenarias del
SAG, emitird el “Informe Anual de Desempeno de los Terceros Autorizados”, el que se
elaborara en base a las acciones de supervision realizadas durante el ano. Copia de este
informe serad enviado al Subdepartamento de Proyectos Transversales, para complementar
la hoja de vida de cada laboratorio autorizado ante el SAG y ser incluido en el Sistema de
Informacion de los Terceros Autorizados.
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10 MEDIDAS POR NO CUMPLIMIENTO

El SAG aplicard medidas sancionatorias a los laboratorios autorizados que no cumplan con lo
establecido en el presente reglamento e instructivos técnicos, asi como en el respectivo
convenio de autorizacion, de acuerdo a las estipulaciones del mismo. En dichos convenios el
Servicio podra exigir garantias para el fiel cumplimiento del mismo.

El Servicio podra, por regla general, aplicar las siguientes medidas sancionatorias en caso de
incumplimiento por parte de los laboratorios autorizados: a) suspension de la autorizacion; y
b) revocacién de la autorizacion.

Las medidas sefialadas se aplicaran a nivel nacional, por analisis/ensayo, y sin perjuicio de
las sanciones que contemplan las leyes vigentes.

Las suspensiones de la autorizacion durardn el tiempo que determine el Servicio
considerando la gravedad que el incumplimiento significa para el programa técnico. En el
caso de tener que subsanar algun incumplimiento, la suspension durara, al menos, el tiempo
que requiera el laboratorio autorizado para implementar las medidas correctivas y su
posterior verificacion por parte del Servicio, caso en que la medida de suspensién quedara
levantada a contar de la fecha en que el supervisor técnico SAG a cargo de la supervision
comunique por escrito al laboratorio autorizado la verificacion conforme de las medidas
correctivas por éste implementadas.

Sin perjuicio de lo anterior, y de conformidad con lo dispuesto en la clausula sexta del
convenio de autorizacién, si producto de las acciones de auditoria o supervision, el SAG
detecta faltas en el desempefio del laboratorio autorizado, que pongan en riesgo el resultado
del Programa Oficial asociado a su autorizacién, el SAG podrd instruir al laboratorio
autorizado, mediante carta suscrita por el Director/a Regional o Jefe/a de Oficina o el/la
Jefe/a de Laboratorios y Estaciones Cuarentenarias, el cese inmediato de servicios asociadas
a su autorizacién, ante lo cual el laboratorio autorizado se obliga a suspender la ejecucion de
dichas acciones a nivel nacional y hasta que el SAG resuelva en definitiva su caso.

En caso de revocacion, el laboratorio autorizado afecto a tal medida, quedara inhabilitado
para postular nuevamente a esta autorizacion, por el plazo de 2 (dos) afios contados desde
que quede ejecutoriada la resolucidn que la establece. Esta medida se aplicara por cada
categoria de analisis/ensayo.

10.1 Causales de suspension

i) No cumplir con lo establecido en este reglamento especifico y/o instructivo(s) técnico(s)
correspondiente(s) al analisis/ensayo para el/los cuales se encuentra autorizado, por
causales distintas a las de revocacion.

ii) No proporcionar al SAG la informacion y documentacién oficial, de acuerdo a la forma vy
los plazos que éste determine seglin lo sefialado en el numeral N° 8 del presente
reglamento.

10.2 Causales de Revocacidn

i) Negligencia en el desempefio de las funciones que forman parte del &mbito o alcance de
la autorizacion o en el uso de su calidad de laboratorio autorizado.

ii) Falsificacion o adulteracidon de documentacién oficial, sin perjuicio de las acciones legales
que correspondan.
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iii) Alterar o consignar informacién no fidedigna en documentos relacionados a su
autorizacion.

iv) Exista negativa, impedimentos u obstaculos por parte del laboratorio autorizado, para la
realizacion de acciones de supervision que el SAG defina.

v) Continuar ejecutando acciones en el ambito su autorizacién, estando ésta suspendida.

vi) No aplicar las medidas correctivas en el tiempo que se estipulara para ello, cuando no se
haya solicitado una prorroga por motivos de fuerza mayor.

vii) Incurrir en una causal que amerite la aplicacion de la medida de suspension de la
autorizacién, habiendo sido sancionado previamente por el Servicio con dos (2)
suspensiones durante el periodo de la autorizacion.

viii) Negarse a suscribir las garantias que eventualmente exigiere el Servicio durante la
vigencia del convenio o las que impongan las leyes vigentes, con el objeto de asegurar
su fiel cumplimiento.

ixX) No pagar la tarifa por concepto de mantencién en el sistema, de acuerdo sistema
tarifario vigente.

11 PERDIDA DE LA CALIDAD DE AUTORIZADO

Se perdera la calidad de laboratorio autorizado en los siguientes casos:
i) Por renuncia del laboratorio autorizado.
ii) Por revocacion de la autorizacion.

iii) Por causa sobreviniente en virtud de la cual el laboratorio autorizado pierde alguna de las
calidades o requisitos establecidos en este reglamento, y por las cuales fue otorgada la
autorizacion.

iv) Ante la infraccidon de normas legales y reglamentarias asociadas a las acciones para las
cuales el tercero se encuentra autorizado.

v) Cuando el Servicio determine excluir dichas acciones del Sistema Nacional de
Autorizacion de Terceros del SAG.

12 VIGENCIA Y RENOVACION DE LA AUTORIZACION

La autorizacion tendra una vigencia de tres (3) afios a contar de la fecha que establece la
resolucién de autorizacion, en la medida que el laboratorio autorizado dé cumplimiento a las
obligaciones contraidas y mantenga los requisitos y condiciones establecidas en la normativa
vigente aplicable, en el presente reglamento e instructivos técnicos correspondientes. El
laboratorio autorizado deberd pagar la tarifa correspondiente, previo a cumplirse un nuevo
afo dentro del periodo de su autorizacién, conforme a la normativa tarifaria vigente.

Si es de interés del laboratorio mantenerse en el sistema de autorizacion, debera postular a
la renovacién de la autorizacion antes de que se venza la misma. Es recomendable que la
solicitud de renovacion sea presentada al menos sesenta (60) dias previos al vencimiento de
la autorizacion. De vencerse la autorizacion, antes de que haya sido totalmente tramitada la
resolucién de renovacion por causas no atribuibles al Servicio, el laboratorio no podra
ejecutar actividades relacionadas al ambito de su autorizacion durante el tiempo que
media entre el vencimiento de su autorizacion y la total tramitacion de la resolucion de
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renovacion.

De acuerdo a lo anterior, el laboratorio deberd completar y presentar la solicitud de
renovacion de autorizacion (F-GF-CGP-PT-73) ante el Jefe/a del Departamento de Control de
Gestion y Proyectos Transversales, adjuntando la siguiente documentacion:

i) Declaracién jurada simple donde el postulante declare que los antecedentes generales
del laboratorio y los especificos para el o los analisis-ensayo a los que postula renovar, y
que fueran presentados al Servicio previamente, no han sufrido modificaciones y que
cumple con el Reglamento vigente (F-GF-CGP-PT-74).

ii) Copia del comprobante de recaudacién (CORE) del pago de la tarifa- Etapa I, realizado
de acuerdo al sistema tarifario vigente.

Esta solicitud seguira el mismo procedimiento detallado en los puntos 6.2 al 6.5 del presente
reglamento.

No podran solicitar la renovacién de su autorizacidon los laboratorios que se encuentren
sancionados con la suspensidon de su autorizacion, por el tiempo que ésta dure.

Si la solicitud de renovacion se presenta en una fecha posterior a la fecha de vencimiento de
la autorizacién, serd rechazada, y so6lo podra ser tramitada como una nueva solicitud de
autorizacion.

13 AMPLIACION DE LA AUTORIZACION

Un laboratorio que se encuentre con su autorizacidon vigente para una o mas categorias de
analisis/ensayo, puede solicitar la ampliacion de su autorizacion a una o mas categorias de
analisis/ensayo adicionales, para lo cual debera elevar una solicitud de ampliacion de la
autorizacién (F-GF-CGP-PT-75), adjuntando la siguiente documentacion:

i) Toda la documentacion que estipule el o los instructivos técnicos de los analisis/ensayo a
los que postula la ampliacion.

En el caso que algunos de los antecedentes técnicos ya hayan sido presentados en otra
postulacién y no hayan sido modificados, se debe adjuntar una carta identificando los
antecedentes y la postulacion en que fueron presentados.

ii) Declaracién jurada simple donde el postulante declare que los antecedentes del
laboratorio que se menciona en el numeral 6.1. presentados al Servicio previamente, no
han sufrido modificaciones y que cumple con el reglamento vigente (F-GF-CGP-PT-76).

iii) Copia del comprobante de recaudacion (CORE) del pago realizado por concepto de
ampliacion de la autorizacién, de acuerdo al sistema tarifario vigente.

Esta solicitud seguira el mismo procedimiento detallado en los puntos 6.2 al 6.5 del presente
reglamento.

14 PROCEDIMIENTOS ESPECIFICOS

14.1 CAMBIO O INCORPORACION DE PERSONAL

Para realizar el cambio o incorporacién de personal se debe seguir el siguiente
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procedimiento:

1. El laboratorio autorizado debe presentar una carta ante el Jefe/a del Departamento de
Control de Gestién y Proyectos Transversales, solicitando el cambio o incorporacion de
personal. Asimismo, debera sefialar el retiro de personal cuando corresponda.

2. Dicha solicitud debe ir acompafiada de todos los formularios y documentos exigidos en el
presente reglamento e instructivos técnicos relativos a la postulacion del personal.

3. El Jefe/a del Departamento de Control de Gestidon y Proyectos Transversales, una vez que
reciba estos antecedentes, los derivara al Departamento de Laboratorios y Estaciones
Cuarentenarias para su evaluacion.

4. Si el resultado de dicha evaluacion es positivo, es decir, el nuevo personal presentado
cumple con el perfil definido en el presente reglamento e instructivos técnicos respectivos, el
Departamento de Laboratorios enviara un informe al Subdepartamento de Proyectos
Transversales, quien comunicara esta circunstancia al laboratorio autorizado.

Si el resultado de dicha evaluacion es negativo, el Jefe/a del Departamento de Control de
Gestion y Proyectos Transversales, informara por escrito y de manera fundada, el rechazo
del nuevo personal presentado.

En este Ultimo caso, y si el laboratorio autorizado no contare con otro(a) responsable técnico
o analista aprobado(a) por el Servicio, se procedera a tomar las medidas que corresponda
de acuerdo al presente reglamento y los instructivos técnicos respectivos.

14.2 CAMBIOS ESTRUCTURALES

El procedimiento a seguir en caso de los cambios estructurales, como por ejemplo: de
ubicacién fisica, de equipamiento o infraestructura del laboratorio, es el siguiente:

1. El laboratorio autorizado debe presentar una carta al Jefe/a del Departamento de Control
de Gestidon y Proyectos Transversales informando el cambio de ubicaciéon o de
infraestructura, solicitando evaluar el cumplimiento de la normativa.

2. Dicha solicitud debe ir acompanada de todos los formularios y antecedentes técnicos
exigidos en el presente reglamento e instructivos técnicos relativos al equipamiento e
infraestructura.

3. El Subdepartamento de Proyectos Transversales, una vez que reciba estos antecedentes,
los derivara al Departamentos de Laboratorios y Estaciones Cuarentenarias, el cual de ser
necesario, solicitara informacién adicional y/o coordinara una visita de verificacién.

4. Si el resultado de dicha evaluacidon es positivo, el Departamento de Laboratorios enviara
un informe al Subdepartamento de Proyectos Transversales, quien comunicara esta
circunstancia al laboratorio autorizado.

En el caso que existe cambio de ubicacion fisica, el Subdepartamento de Proyectos
Transversales gestionara una modificacién del convenio y la emision de la resolucién
respectiva, que oficializara este cambio.

Si el resultado de dicha evaluacién es negativo, el Jefe/a del Departamento de Control de
Gestion y Proyectos Transversales, informara por escrito y de manera fundada, el rechazo
de la solicitud.

En este Ultimo caso, y segln corresponda el Servicio procedera a tomar las medidas que

Pag. 21 de 43



Reglamento Especifico para la Autorizacion Cédigo: D-GF-CGP-PT-012
Version: 04
de laboratorios de analisis/ensayo

Gobierno de Chile

corresponda de acuerdo al presente reglamento.

15 OTRAS CONSIDERACIONES

i) El Departamento de Laboratorios y Estaciones Cuarentenarias abrird un
expediente de cada solicitud de autorizacidon que se reciba completa, en el cual se
conservaran los siguientes antecedentes:

a. Solicitud de autorizacién (original o copia) y todos los antecedentes técnicos que ésta
adjunta de acuerdo a lo solicitado en este reglamento y en los instructivos técnicos
correspondientes.

b. Copia del convenio y resoluciéon de autorizacion.

. Originales de informes de supervision al laboratorio autorizado.

C
d. Informes de evaluacién anual del desempeno realizados al laboratorio autorizado.
e. Resoluciones de suspension y/o revocacion de la autorizacion si las hubiese.

f

Notificaciones realizadas.

g. Solicitud de renovacién y/o ampliacién de autorizacién (original o copia) si las
hubiese.

h. Otros que el Jefe/a del Departamento de Laboratorios y Estaciones Cuarentenarias
estime conveniente.

En aquellos casos que el Departamento de Laboratorios tenga encomendada la
supervision y seguimiento del laboratorio autorizado a un laboratorio regional SAG, sera
este ultimo quién llevara el expediente respectivo.

ii) El laboratorio autorizado no tiene relaciéon de dependencia con el SAG. El SAG no asume
responsabilidades por las actuaciones del laboratorio autorizado, incluyendo el caso de
infracciones o sanciones que reciba el laboratorio autorizado por incumplimiento de
leyes de la Republica, sean éstas de caracter laboral, previsional, municipal u otras de
cualquier naturaleza.

iii) Los laboratorios autorizados podran solicitar copia de la resolucion que los reconoce
como tales, elevando una solicitud por escrito al Subdepartamento de Proyectos
Transversales.

iv) Tratandose de la tramitacion de solicitudes que impliquen evaluacion técnica, el
Subdepartamento de Proyectos Transversales derivara los antecedentes presentados por
el interesado, al Departamento de Laboratorios y Estaciones Cuarentenarias o al
laboratorio regional que éste indique.
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(Este formato puede ser obtenido para su impresion en el sitio web www.sag.gob.cl).

Instrucciones.
* Todos los formularios deben ser llenados con letra clara y legible.

Formulario solicitud de autorizacion de laboratorios.

1. El solicitante debe completar el primer parrafo y la seccién I de la solicitud de
autorizacion

e Marcar con una cruz el o los anadlisis/ensayo a los que se postula para ser
laboratorio autorizado, en los casilleros a la derecha de cada alternativa.

e En la seccidon I de la solicitud se debe completar todos los datos que se solicitan,
tanto del laboratorio como de su representante legal, para el caso de personas
juridicas. Es imprescindible que entregue un nimero de teléfono y una direccién
de correo electréonico de contacto, sélo el nimero de fax es opcional.

2. Presentar al SAG la solicitud de autorizacion con sus tres (3 hojas), aun cuando la
seccion II es de uso exclusivo del SAG.

Formulario para la Identificacién del Responsable Técnico del Laboratorio

1. Completar todos los datos que se solicitan, tanto del laboratorio como del
responsable técnico.

2. Si el laboratorio presenta mas de un responsable técnico, debe llenar uno de estos
formularios por cada uno de ellos, y en hoja aparte justificar fundadamente la
necesidad de la co-existencia de ellos.

3. El formulario debe ser firmado por el representante legal del postulante.

Declaracién jurada simple para autorizacién de laboratorios

Debe llenar uno de los dos segun corresponda:
a) Formato para postulantes personas naturales.

1. En el primer parrafo ingresar nombre completo del postulante, nimero de cédula de
identidad, nacionalidad, domicilio y comuna del postulante.

2. En el punto 3 completar el espacio punteado al comienzo del parrafo, con SI o NO
segun corresponda:

e Sila opcidn es SI, completar la tabla que se presenta a continuacion.
e Sila opcion es NO cruzar una linea diagonal en toda la tabla.
b) Formato para postulantes personas juridicas.

1. En el primer parrafo ingresar en los espacios punteados los siguientes datos en orden
correlativo:

e Nombre completo del representante legal del postulante, nimero de cédula de
identidad, nacionalidad, domicilio y comuna del representante,

e Razdn social de la persona juridica, nUmero de RUT y domicilio con comuna del
postulante.

2. En el punto 3 completar en los espacios punteados de los parrafos a, b y ¢, con SI o
NO segun corresponda.
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Si se ingreso al menos un SI en los parrafos a, b y ¢, completar la tabla que se
presenta a continuacién.

Si en las tres opciones se ingresé NO, cruzar una linea diagonal en toda la tabla.

3. La declaracion debe ser firmada por el/la representante legal de la persona juridica
gue postula a la autorizacion y anotar la fecha en que se realiza la declaracién, en los
campos dispuestos para ello.
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Solicitud de autorizaciéon de laboratorios

Sefiores Servicio Agricola y Ganadero
Presente

El suscrito que mas abajo se identifica, viene a presentar a usted para su tramitacion, la
Solicitud de Autorizacion para Laboratorio Autorizado en (marcar con una cruz el/los
analisis/ensayo a los que postula):

1. Determinacion de residuos en productos pecuarios (completar formulario anexo
para residuos).

2. Diagnostico de Brucella abortus a través de la técnica Rosa de Bengala para el
programa de erradicacion de Brucelosis bovina.

Diagnéstico de Influenza aviar mediante ELISA

Captacidon de muestras de suelo de viveros y analisis nematoldgico oficial

Diagnéstico de Fusarium circinatum en muestras de viveros bajo control oficial

AN -l

Diagndstico de Plum Pox Virus Raza D (PPV - D) (completar formulario anexo
para diagnostico de PPV).

N

Diagnostico de hongos y oomycetes en semilleros de exportacion de solanaceas.

Captacion de muestras y analisis de exportacion en bebidas fermentadas y
vinagres.

9. Captacion de muestras y analisis de exportacion en alcoholes vy licores.

10. Andlisis de alcoholes etilicos de importacion.

11.Andlisis en semillas corrientes destinadas al comercio interno (completar
formulario anexo para analisis en semillas).

12. Analisis microbioldgico en el ambito pecuario (completar formulario anexo para
analisis microbioldgico en el ambito pecuario).

13. Nuevos analisis/ensayos

Seccidon I: Identificacion del postulante (Completar con letra imprenta).

NOMDIE O FAZON SOCIAIT | 1ivvuiiitiieiieitee et e et e st e e e e et e et e et e e et e s aa e st eeebesanaeeaneeenns \
NO dE CT 0 A RUT: 1uuuriiiiiiiieeeeesiiiittteeeeeeeeee e s s s s bbb s e e e e e e e e s s aaesabb e s e e e e eeeeeeeeennssanneeeas \
Nacionalidad: ......ccccoovniininiiiiens Sexo: -Hombre ...... -Mujer ......

Domicilio del postulante:

Calle No Depto. Villa, condominio, poblacion u otro.
| |
Comuna Ciudad Regidn
NO de teléfono: NO de fax: \
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e-mail: |

Antecedentes del representante legal (completar sélo en caso de personas juridicas)

N OMIDIE COMPIEEO: tevvteeeetesteeeeeeeee e e e e tee e e e e ee et eeeeee et eeeeees e eeeeessaereesennneeeeeennanans |
Ve TN or=Yo [T = IR [N =214 =T A \
Nacionalidad: ........cccoceiiiiiiiiiiieeciees . Sexo: -Hombre ....... -Mujer |......
Domicilio:
Calle No Depto. Villa, condominio, poblacion u otro.
|
Comuna Ciudad Regidn

NO de teléfono: \
N° de fax:

e-mail: \

Direccion y datos de contacto del laboratorio

Direccion:

Calle No Depto. Villa, condominio, poblacién u otro.

Comuna Ciudad Regidn

NO de teléfono: \
N° de fax:

e-mail: \

Firma del postulante o del representante legal

Seccién II: Recepcidn de la solicitud (Uso Exclusivo SAG)
Yol F= T =YL= o Yol ] o 1
O i Tol [ =TS Y Cl e ST o =Tol =T Tof o] = 1 PP

Nombre personal SAG QUE MECEPCIONA: «.uuititterateareareaseanernerere e raeraerarrareansaneansanereaneens

Firma personal SAG que recepciona
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Identificacion del laboratorio:

NOMDIE/RAZON SOCIAI: . utiiti ittt et ettt ettt et e e e e s e e s esaasaasansannans

(=Y [] =3 L= o = oY T 1= o I N S A =L 8 I,

Identificacidon del Responsable Técnico:

[N\ a1 o1 =T o0 10 ] 1=1 oo S0

NO de Cédula de Identidad: .......ovieiiiiiiiiir e
Firma Responsable TECNICO.........ccevveriere e Media firma.......cccoevieicvniennns

Responsable ante el SAG para los siguientes analisis/ensayos:

Firma del Postulante o de su Representante Legal

Notas:

e El responsable técnico al firmar este formulario asume la responsabilidad en el
desempefio, por parte del laboratorio autorizado, de las obligaciones que establece el
reglamento especifico y acepta las condiciones estipuladas en dicho reglamento.

e Si el laboratorio presenta mas de un responsable técnico, debe llenar uno de estos
formularios por cada uno de ellos, y en hoja aparte justificar fundadamente la necesidad
de la co-existencia de ellos.
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Por el presente iNSLrUMENTO, ..ot sre e e e e e e r e e nes

.................................... , Cédula de Identidad NO .........ccccceiiiiiiiiiiiiiienene.... de
nacionalidad.........coovviiiii i, con dOMICIIO BN iiiiiiiii i i it
............................................................... Comuna de....cccocevevvveeiiseiiee s seeeene. REQION

1-. Cumplo con todos los requisitos y condiciones solicitados por el Servicio Agricola y
Ganadero a las personas naturales, para ser laboratorio autorizado, de acuerdo a lo
establecido en el Reglamento Especifico para la Autorizacion de Laboratorios.

2-. La capacidad para realizar analisis/@nsayos de€.........cccovvvveveecceieeeecee e . es de un
MAXimo de......cccevveveereinne, e POT et e (Repetir por cada analisis/ensayo al
cual postula)

3-. No poseer ninguna de las inhabilidades para ser laboratorio autorizado que fueran
definidas por el Servicio Agricola y Ganadero en el Reglamento Especifico mencionado
anteriormente.

4ot e tengo conyuge o parientes que son funcionarios, trabajadores o asesores a
cualquier titulo o calidad juridica del Servicio Agricola y Ganadero hasta cuarto grado de
consanguinidad o afinidad colateral y tercer grado de consanguinidad o afinidad en linea
recta o conyuge.

Los parientes a que me refiero en el parrafo anterior son:

Ciudad donde se desempefia en el

Nombre Parentesco SAG

nalll IR

b

Formulo la presente declaracién para solicitar la autorizacién ante el SAG.

Firma Postulante
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Por el presente instrumento,
.............................................. , cédula de identidad NO .........cicviiiiiiiiiiiiieee., de
nacionalidad...........cocviiiiiiiiiiie con domicilio en i
........................................................... ComuNa d€ ..ceeceeeeeeee et e, REQION
.................................. ., €N represSentacion dE ...occciviivieiiiiii i e
., RUT NO L ciiiiieieieiieeeeee.. CON domicilio  en
............................................. , Comuna
déuiiiiiiiiee, REGION oo ., declaro bajo juramento:

1-. La persona postulante a la que represento cumple con todos los requisitos y condiciones
solicitados por el Servicio Agricola y Ganadero a las personas juridicas, para ser laboratorio
autorizado, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento Especifico para la Autorizacion de
Laboratorios.

2-. La capacidad para realizar analisis/e@nsayos d€........cccocoovevieceeceeieeseseeeeeseenns . es de un
MAXIMO  d€...cccevvviieieices e POE (Repetir por cada
analisis/ensayo al cual postula)

3-. La persona postulante a la que represento no posee ninguna de las inhabilidades para
ser laboratorio autorizado que fueran definidas por el Servicio Agricola y Ganadero en el
Reglamento Especifico mencionado anteriormente.

a. Yo......... tengo cényuge o parientes que son funcionarios, trabajadores o asesores a
cualquier titulo o calidad juridica del Servicio Agricola y Ganadero hasta cuarto grado
de consanguinidad o afinidad colateral y tercer grado de consanguinidad o afinidad en
linea recta.

b. El responsable técnico de este postulante ............ tiene conyuge o parientes que son
funcionarios, trabajadores o asesores a cualquier titulo o calidad juridica del Servicio
Agricola y Ganadero hasta cuarto grado de consanguinidad o afinidad colateral y
tercer grado de consanguinidad o afinidad en linea recta.

Los parientes a aludidos anteriormente en las letras a y b son:

Ciudad donde se desempefia en el

Nombre Parentesco SAG

Al IRl I R

Formulo la presente declaracion para solicitar la autorizacién ante el SAG.

Firma del Representante Legal del postulante
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A través de la PreSeNnte, YO .o , cédula de identidad
NO e ., autorizo al Servicio Agricola y Ganadero a publicar los datos de mi
persona o de mi representado en caso de persona juridica, que se especifican a
continuacion, en su Sistema de Informacion de Terceros Autorizados durante el periodo de
vigencia de su autorizacién:

(Complete con una X segun corresponda)

Permito publicar:

Datos del tercero autorizado a publicar en el sitio Web del SI NO
SAG:

NO de cédula de identidad o RUT segun sea persona natural o
juridica

Direccion del laboratorio autorizado

Direccion de correo electronico del laboratorio autorizado

Fono del laboratorio autorizado

Fax del laboratorio autorizado

Nombre y N° de cédula de identidad del representante legal del
autorizado

Nombre y N° de cédula de identidad del responsable técnico

Firma del postulante o su Representante legal

Fecha de emision del dOCUMENTO: ...oooeee et eeee e e
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(Este formato puede ser obtenido para su impresion en el sitio Web www.sag.gob.cl).

Instrucciones.
* Todos los formularios deben ser llenados con letra clara y legible.

Formulario solicitud renovacion de la autorizacion de laboratorios.

1. El solicitante debe completar la tabla y la seccion I de la solicitud de renovacion de
autorizacion:

e En la tabla, marcar con una cruz el o los andlisis/ensayo a los que se postula la
renovacion de la autorizacion, en los casilleros a la derecha de cada alternativa.

e En la seccion I del formulario completar todos los datos que se solicitan, tanto del
laboratorio como de su representante legal, en caso de personas juridicas.

2. La seccion II del formulario, es de uso exclusivo del SAG.

Declaracién jurada simple para renovacion de autorizacion de laboratorios.

1. Completar el primer parrafo con el nombre completo del solicitante o de su
representante legal si se trata da personas juridicas, su numero de cédula de
identidad, nacionalidad, domicilio y comuna.

2. En la tabla, marcar con una cruz el o los analisis/ensayo a los que se postula la
renovacion de la autorizacidn, en los casilleros a la derecha de cada alternativa.

3. Posteriormente marcar con una X en la alternativa que corresponda entre las dos
opciones que se dan.

4. La declaracion debe ser firmada por el solicitante o por su representante legal si se
trata da personas juridicas.

5. El solicitante o quien lo representa debe indicar la fecha en que se realiza la
declaracién, en el campo dispuesto para ello.
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Solicitud de renovacién de la autorizacién de Cédigo: F‘GF‘CS(:;;E;%?‘
laboratorios '

Gobierno de Chile

Solicitud de renovacién de la autorizaciéon de laboratorios

SeAores Servicio Agricola y Ganadero
Presente

El suscrito que mas abajo se identifica, viene a presentar a usted para su tramitacién, la
Solicitud de Renovacidon de la Autorizacidon de Laboratorio en (Marcar con una cruz el/los
analisis/ensayo a los que postula la renovacion):

1. Determinacion de residuos en productos pecuarios (completar formulario anexo
para residuos).

2. Diagnostico de Brucella abortus a través de la técnica Rosa de Bengala para el
programa de erradicacién de Brucelosis bovina.

Diagnéstico de Influenza aviar mediante ELISA

Captacidon de muestras de suelo de viveros y analisis nematoldgico oficial

Diagndstico de Fusarium circinatum en muestras de viveros bajo control oficial

A A -l

Diagnédstico de Plum Pox Virus Raza D (PPV - D) (completar formulario anexo para
diagndstico de PPV).

Diagndstico de hongos y oomycetes en semilleros de exportacién de solanaceas.

Captacion de muestras y anadlisis de exportacién en bebidas fermentadas vy
vinagres.

9. Captacion de muestras y analisis de exportacion en alcoholes y licores.

10. Analisis de alcoholes etilicos de importacion.

11. Analisis en semillas corrientes destinadas al comercio interno (completar formulario
anexo para analisis en semillas).

12. Andlisis microbiolégico en el ambito pecuario (completar formulario anexo para
analisis microbioldgico en el ambito pecuario).

13. Nuevos analisis/ensayos

Seccién I: Identificacion del postulante (Completar con letra imprenta).

Cédula de Tdentidad/RUT NO: ..ttt ettt e e e s e e s s e aseaaaaseaseanenes
Representante [€gal: (i ProCEAE) ... e aes
N° de CEdula de Identidad: ...couiiuiiiiiii it e e e s s e seaaeaaeaaennes

Sexo:-Hombre...... -Mujer......

Firma del Postulante o de su Representante Legal
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SAG
Ministerio de
Agricultura

Solicitud de renovacién de la autorizacién de Cédigo: F‘GF‘CS:;;;%?‘
laboratorios '

Gobierno de Chile

Seccién II: Recepcidn de la solicitud (Uso exclusivo del SAG)

Yol F= T =Y 0L=) o Lol ] 1
(O] iTel] o T- IS N C o [ (=N o =Tel=T o ol (o] o - NP

Nombre personal SAG QUE MECE P CIONA .ttt ittt ittt it ittt ittt ate e e te et e eae e eateeaneaaaeanns

Firma personal SAG que recepciona
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Declaracion jurada simple para la renovacion de la Codigo: F-GF-CGP-PT-074

autorizacién de laboratorios Version:04
Gobierno de Chile
Por el presente iNStrUMENTO, ......ccecciiieiiviiiii e et e e e e e ne e e e e e, CEdUlR de
Identidad NO .......cociiiiiiiiiiiiinnns de nacionalidad............cociiiiiiiiiiin con domicilio en
Comuna de.....coceecievieeecnns cREGION. ... , declaro bajo juramento que

los antecedentes generales presentados al Servicio Agricola y Ganadero en solicitud de
autorizacion previa, asi como los antecedentes especificos para los analisis/ensayo de:

1. Determinacion de residuos en productos pecuarios (completar formulario anexo
para residuos).

2. Diagnostico de Brucella abortus a través de la técnica Rosa de Bengala para el
programa de erradicacion de Brucelosis bovina.

3. Diagnostico de Brucella abortus a través de la técnica Ring Test para el programa
de erradicacion de Brucelosis bovina.

Diagnéstico de Influenza aviar mediante ELISA

Captacion de muestras de suelo de viveros y analisis nematoldgico oficial

Diagndstico de Fusarium circinatum en muestras de viveros bajo control oficial

N|o vk

Diagnédstico de Plum Pox Virus Raza D (PPV - D) (completar formulario anexo para
diagndstico de PPV).

Diagnostico de hongos y oomycetes en semilleros de exportacion de solanaceas.

Captacion de muestras y anadlisis de exportacién en bebidas fermentadas vy
vinagres.

10. Captacion de muestras y analisis de exportacion en alcoholes y licores.

11. Anélisis de alcoholes etilicos de importacion.

12. Anélisis en semillas corrientes destinadas al comercio interno (completar formulario
anexo para analisis en semillas).

13. Andlisis microbiolégico en el ambito pecuario (completar formulario anexo para
analisis microbioldgico en el dmbito pecuario).

14. Nuevos analisis/ensayos

1- ... No han sufrido modificaciones.
2- ... Han tenido modificaciones, y éstas fueron oportunamente notificadas al SAG

Formulo la presente declaracion para solicitar al SAG la renovacion de mi autorizacion.

Firma Postulante o de su Representante Legal
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SAG
Ministerio de
Agricultura

Solicitud de ampliacién de la autorizacién de Cédigo: F‘GF‘C\C/';ePr'SPig;‘QSi
laboratorios '

Gobierno de Chile

(Este formato puede ser obtenido para su impresion en el sitio web www.sag.gob.cl).

Instrucciones.
* Todos los formularios deben ser llenados con letra clara y legible.

Formulario solicitud ampliacion de la autorizacién de laboratorios.

1. El solicitante debe completar la tabla y la seccion I de la solicitud de ampliacién de
autorizacioén:

e En la tabla, marcar con una cruz el o los andlisis/ensayo a los que se postula la
ampliacion de autorizacion, en los casilleros a la derecha de cada alternativa.

e En la seccion I del formulario completar todos los datos que se solicitan, tanto del
laboratorio como de su representante legal, en caso de personas juridicas.

2. La seccion II del formulario, es de uso exclusivo del SAG.

Declaracién jurada simple para ampliacion de autorizacion de laboratorios.

1. Completar el primer parrafo con el nombre completo del solicitante o de su
representante legal si se trata da personas juridicas, su numero de cédula de
identidad, nacionalidad, domicilio y comuna.

2. En la tabla, marcar con una cruz el o los analisis/ensayo a los que se postula la
ampliacién de la autorizacion, en los casilleros a la derecha de cada alternativa.

3. Posteriormente marcar con una X en la alternativa que corresponda entre las dos
opciones que se dan.

4. La declaracién debe ser firmada por el solicitante postulante o por su representante
legal si se trata da personas juridicas.

5. El solicitante o quien lo representa debe indicar la fecha en que se realiza la
declaracién, en el campo dispuesto para ello.
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Solicitud de ampliacién de la autorizacién de Cédigo: F‘GF‘CS(:;;E;QSE
laboratorios '

Gobierno de Chile

Solicitud de ampliaciéon de la autorizacién de laboratorios

Sefiores Servicio Agricola y Ganadero
Presente

El suscrito que mas abajo se identifica, viene a presentar a usted para su tramitacion, la
Solicitud de Ampliacion de la Autorizacién de Laboratorio en (Marcar con una cruz el/los
analisis/ensayo a los que postula la ampliacién):

1. Determinacion de residuos en productos pecuarios (completar formulario anexo
para residuos).

2. Diagnostico de Brucella abortus a través de la técnica Rosa de Bengala para el
programa de erradicacion de Brucelosis bovina.

3. Diagnostico de Brucella abortus a través de la técnica Ring Test para el programa
de erradicacion de Brucelosis bovina.

Diagnéstico de Influenza aviar mediante ELISA

Captacidon de muestras de suelo de viveros y analisis nematoldgico oficial

Diagndstico de Fusarium circinatum en muestras de viveros bajo control oficial

N u s

Diagnostico de Plum Pox Virus Raza D (PPV - D) (completar formulario anexo para
diagndstico de PPV).

Diagndstico de hongos y oomycetes en semilleros de exportacién de solanaceas.

Captaciéon de muestras y analisis de exportacion en bebidas fermentadas vy
vinagres.

10. Captacién de muestras y analisis de exportacion en alcoholes y licores.

11. Analisis de alcoholes etilicos de importacion.

12. Analisis en semillas corrientes destinadas al comercio interno (completar formulario
anexo para analisis en semillas).

13. Andlisis microbiolégico en el ambito pecuario (completar formulario anexo para
analisis microbioldgico en el ambito pecuario).

14. Nuevos analisis/ensayos

Seccién I: Identificacion del postulante (Completar con letra imprenta).

Cédula de Tdentidad/RUT NO: .ttt et et e e e s s e s s s aaseaaaasaaseanenns
Representante [egal:(Si ProCEAE) ..o e aes
NO de Cédula de Tdentidad: ...i.iieiiieiiiiiiii it e et e e e e e e e easereaaanennes

Firma del Postulante o de su Representante Legal
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SAG
Ministerio de
Agricultura

Solicitud de ampliacién de la autorizacién de Cédigo: F‘GF‘CS:;;:;;%i
laboratorios '

Gobierno de Chile

Seccioén II: Recepcidn de la solicitud (Uso exclusivo SAG)

=Tl o= I 4 =YolT o o o] o T PP PP PRPN
(O] iTel]at- IS Y C o [ (=N o =Tel=T o ol (o] o - 1N PP
Nombre personal SAG QUE MrECEPCIONA: ... .eueieie ettt e et et et e e e e e aaeae e eeanaaeananeannn

Firma personal SAG que recepciona
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Declaracién jurada simple para la ampliacion de la Codigo: F-GF-CGP-PT-076

autorizacion de laboratorios Version:04
Gobierno de Chile
Por el presente iNStrUMENTO, ...ccicoiiiiiie i e e e e , Cédula de
identidad NO .........ccociiiiiiiiniinenns de nacionalidad...........coviviiiiiiin e con domicilio en
ComuNa de i REGION......iiieieeee e ., declaro bajo

juramento que los antecedentes generales presentados al Servicio Agricola y Ganadero en
solicitud de autorizacion previa:

1. Determinacion de residuos en productos pecuarios (completar formulario anexo
para residuos).

2. Diagnostico de Brucella abortus a través de la técnica Rosa de Bengala para el
programa de erradicacién de Brucelosis bovina.

3. Diagnostico de Brucella abortus a través de la técnica Ring Test para el programa
de erradicacion de Brucelosis bovina.

Diagnéstico de Influenza aviar mediante ELISA

Captacidon de muestras de suelo de viveros y analisis nematoldgico oficial

Diagnéstico de Fusarium circinatum en muestras de viveros bajo control oficial

N| o u s

Diagnostico de Plum Pox Virus Raza D (PPV - D) (completar formulario anexo para
diagndstico de PPV).

Diagnostico de hongos y oomycetes en semilleros de exportacion de solanaceas.

Captaciéon de muestras y analisis de exportacion en bebidas fermentadas y
vinagres.

10. Captacién de muestras y analisis de exportacidon en alcoholes vy licores.

11. Analisis de alcoholes etilicos de importacion.

12. Anélisis en semillas corrientes destinadas al comercio interno (completar formulario
anexo para analisis en semillas).

13. Analisis microbioldgico en el ambito pecuario (completar formulario anexo para
analisis microbioldgico en el ambito pecuario).

14. Nuevos analisis/ensayos

1- ... No han sufrido modificaciones.
2- ... Han tenido modificaciones, y éstas fueron oportunamente notificadas al SAG

Formulo la presente declaracion para solicitar al SAG la ampliacién de mi autorizacion.

Firma Postulante o de su Representante Legal
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Convenio de autorizacion de laboratorios Cédigo: F-GF-CGP-PT-077

Version: 04
Formato de referencia para personas naturales

Gobierno de Chile

En Santiago, a............ de.iiiii, , del afo....... , entre el Servicio Agricola y
Ganadero, en adelante “el SAG”, persona juridica de derecho publico, representada por don
______________________________________________________________________________________ , Profesion .oy
nacionalidad........cccccccovevvieiiiiiinncnn, , estado civil i , Ccédula de identidad
NO e e ., ambos con domicilio en Avenida Bulnes 140, Comuna de
Santiago, ambos con domicilio en Avenida Bulnes 140 Comuna de Santiago, por una parte;
Y POr 1@ 0tra, dON(@) . it e e et , en adelante el
“laboratorio autorizado”, ... , de nacionalidad..........cccuvvevevnne.n. , estado
CiVil. oo , cédula de identidad NO........ccccoeviiiiireviceeecees , con domicilio
<] o O ., ComuNa de...eeiiecr e
REGION. ..ot ., se ha convenido lo siguiente:

Primero El presente convenio se suscribe en conformidad a lo sefialado en la

Resolucion N°© 529 de la Direccion Nacional del Servicio, fechada el 26 de
enero de 2012, la cual norma el Sistema Nacional de Autorizacién de Terceros.

Segundo Por el presente instrumento el laboratorio autorizado en sus instalaciones
Ubicadas en:......cooooiiiiiii e . se obliga a realizar los siguientes
ANAlISIS/ENSAYOS ....eecveeeveeceece et como apoyo para la

ejecucion de actividades en el marco de programas oficiales del Servicio,
cumpliendo con la totalidad de las disposiciones establecidas en el
“Reglamento Especifico para la autorizacion de Laboratorios de
Andlisis/Ensayos” y en los instructivos técnicos correspondientes a los
distintos tipos de analisis, documentos que se entienden parte integrante del
presente convenio.

Tercero El SAG podra modificar y actualizar el Reglamento y los instructivos técnicos
sefialados en el punto anterior. El laboratorio autorizado se obliga a ajustar su
accionar de acuerdo a las nuevas definiciones.

Cuarto El SAG podra supervisar y evaluar el desempefio del laboratorio autorizado en
la ejecucidon de los anadlisis/ensayos para los cuales se encuentra autorizado,
comprometiéndose éste Ultimo a facilitar y cooperar en las acciones de
supervision del SAG.

Quinto El SAG podra aplicar al laboratorio autorizado las medidas por incumplimiento
de suspensidon o revocacion de su autorizacion, de acuerdo a las causales
descritas en el capitulo N°© 10 del “Reglamento Especifico para la Autorizaciéon
de Laboratorios de Andlisis/Ensayos”.

Sexto Sin perjuicio de lo anterior, y si producto de las acciones de supervision, el
SAG detecta faltas en el desempefio del laboratorio autorizado, que afectan
negativamente el resultado del Programa Oficial asociado a su autorizacién, el
SAG podra instruir al laboratorio autorizacidon a través de un Jefe/a de Oficina,
Director/a Regional o el Jefe/a del Departamento de Laboratorios y Estaciones
Cuarentenarias el cese inmediato de prestaciones de servicios asociadas a su
autorizacién, ante lo cual el laboratorio autorizacién se obliga a suspender la
ejecucion de dichas acciones a nivel nacional y hasta que el SAG resuelva en
definitiva su caso.
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Convenio de autorizacion de laboratorios Cédigo: F-GF-CGP-PT-077
Version: 04
Formato de referencia para personas naturales

Gobierno de Chile

Séptimo El laboratorio autorizado perderd tal condicidn de manera anticipada al
término del presente convenio, ante la ocurrencia de alguna de las causales
descritas para tal fin en el “Reglamento Especifico para la Autorizacion de
Laboratorios de Analisis/Ensayos”, siendo causal de término inmediato del
presente convenio.

Octavo El presente convenio tendra una vigencia de tres (3) afos a contar de la fecha
gue establece la resolucidon que lo aprueba, pudiendo renovarse por un nuevo
periodo mediante dictacién de una nueva resolucion, siempre que el
Laboratorio Autorizado cumpla con las condiciones estipuladas en el
“Reglamento Especifico para la Autorizacion de Laboratorios de
Analisis/Ensayos”.

Noveno En el ambito de la autorizacién, el laboratorio autorizado, sera responsable de
todas las acciones ejecutadas en el marco del presente convenio, desde la
entrada en vigencia del mismo y en las sucesivas renovaciones.

Décimo El laboratorio autorizado no tiene relacion de dependencia con el SAG. El SAG
no asume responsabilidades por las actuaciones del laboratorio autorizado,
incluyendo el caso de infracciones o sanciones que reciba el laboratorio
autorizado por incumplimiento de leyes de la Republica, sean éstas de
caracter laboral, previsional, municipal u otras de cualquier naturaleza.

Undécimo El Servicio, si lo considera necesario por la naturaleza de la actividad
autorizada, y con el objeto de asegurar el fiel cumplimiento de éste convenio,
podrd exigir garantias al laboratorio autorizado. Dichas garantias seran
pactadas en documentos anexos al presente instrumento, las que deberan ser
suscritas por ambas partes en sefal de aprobacion, considerandose desde ese
momento, parte integrante del mismo. La no suscripcidon de dichas garantias
por parte del laboratorio autorizado sera causal de término inmediato del
presente convenio y la pérdida de la calidad de autorizado.

Duodécimo El presente instrumento se firma en cuatro ejemplares, quedando uno en
poder del laboratorio autorizado y tres (3) en poder del SAG.

Decimotercio La personeria de don(@)...iicicececeecee e para
representar al Servicio Agricola y Ganadero consta en las Resoluciones de este
Servicio N© 2.433 de 2012, N° 887 de 2013 y N° 964 de 2013.

Decimocuarto Para todos efectos legales y derivados del presente convenio, las partes fijan
su domicilio en la ciudad de Santiago.

JEFE DEPARTAMENTO CONTROL DE LABORATORIO AUTORIZADO
GESTION Y PROYECTOS TRANSVERSALES

SERVICIO AGRICOLA Y GANADERO
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Convenio de autorizacion de laboratorios Cédigo: F-GF-CGP-PT-078

. L Versién:04
Formato de referencia para personas juridicas
Gobierno de Chile
En Santiago, a............ de.iiiii, , del afo....... , entre el Servicio Agricola y
Ganadero, en adelante “el SAG”, persona juridica de derecho publico, representada por don
__________________________________________________________________________________________________ , Profesion e
nacionalidad ............... , estado civil .................. , cédula de identidad NO ..........ccooeveeeenes ., ambos

con domicilio en Avenida Bulnes 140, Comuna de Santiago, ambos con domicilio en Avenida
Bulnes 140 Comuna de Santiago, por una parte; y por la otra,

.............................................................................. . RUT NO.....riiiieeeieeeeeveieeees,€ON dOMiicilio
<] o S , Comuna de...cooceeeecveeeeeeeeen, ,
REGION.....cceceeceeeceeeeeeee e ., en adelante el “laboratorio autorizado”, representado por
(o o] a1 €= ProfeSiON, ..ccecceeceeceeeteeee e ., de
nacionalidad .......ccccocoiiiviieeee, , estado Civil.oooovoiieii, ., cédula de identidad
NO. e o €CON dOMICIHIO EN..iiiicce e ,
Comuna de........cooeevieeeciieecnns Regidon de......ccccveeveeevieeeereeein ., se ha convenido lo siguiente:

Primero El presente convenio se suscribe en conformidad a lo sefialado en la

Resoluciéon N© 529 de la Direccion Nacional del Servicio, fechada el 26 de
enero de 2012, la cual norma el Sistema Nacional de Autorizacién de Terceros.

Segundo Por el presente instrumento el laboratorio autorizado en sus dependencias
ubicadas en.......cccoieiii i se obliga a realizar los siguientes
ANAlISIS/ENSAYOS ....eictieee ettt , Ccomo apoyo para la

ejecucion de actividades en el marco de programas oficiales del Servicio,
cumpliendo con la totalidad de las disposiciones establecidas en el
“Reglamento Especifico para la autorizacion de Laboratorios de
Andlisis/Ensayos” y en los instructivos técnicos correspondientes a los
distintos tipos de analisis, documentos que se entienden parte integrante del
presente convenio.

Tercero El SAG podra modificar y actualizar el reglamento y los instructivos técnicos
sefialados en el punto anterior. El laboratorio autorizado se obliga a ajustar su
accionar de acuerdo a las nuevas definiciones.

Cuarto El SAG podra supervisar y evaluar el desempeno del laboratorio autorizado en
la ejecucidon de los anadlisis/ensayos para los cuales se encuentra autorizado,
comprometiéndose éste Ultimo a facilitar y cooperar en las acciones de
supervision del SAG.

Quinto El SAG podrd sancionar al laboratorio autorizado con la suspensién o
revocacion de su autorizacién, de acuerdo a las causales descritas en el
capitulo N° 10 del “Reglamento Especifico para la Autorizacion de Laboratorios
de Analisis/Ensayos”.

Sexto Sin perjuicio de lo anterior, y si producto de las acciones de supervision, el
SAG detecta faltas en el desempeiio del laboratorio autorizado, que afectan
negativamente el resultado del Programa Oficial asociado a su autorizacion, el
SAG podra instruir al laboratorio autorizado a través de un Jefe/a de Oficina,
Director/a Regional o el Jefe/a del Departamento de Laboratorios y Estaciones
Cuarentenarias, el cese inmediato de prestaciones de servicios asociadas a su
autorizacién, ante lo cual el laboratorio autorizado se obliga a suspender la
ejecucion de dichas acciones a nivel nacional y hasta que el SAG resuelva en
definitiva su caso.
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Convenio de autorizacion de laboratorios Cédigo: F-GF-CGP-PT-078
Version: 04
Formato de referencia para personas juridicas

Gobierno de Chile

Séptimo El laboratorio autorizado perderd tal condicidn de manera anticipada al
término del presente convenio, ante la ocurrencia de alguna de las causales
descritas para tal fin en el “Reglamento Especifico para la Autorizacion de
Laboratorios de Analisis/Ensayos”, siendo causal de término inmediato del
presente convenio.

Octavo El presente convenio tendra una vigencia de tres (3) afos a contar de la fecha
gue establece la resolucidén que lo apruebe, pudiendo renovarse por un nuevo
periodo mediante dictacién de una nueva resolucion, siempre que el
laboratorio autorizado cumpla con las condiciones estipuladas en el
Reglamento Especifico para la Autorizacion de Laboratorios de
Analisis/Ensayos”.

Noveno En el ambito de la autorizacién, el laboratorio autorizado, sera responsable de
todas las acciones ejecutadas en el marco del presente convenio, desde la
entrada en vigencia del mismo y en las sucesivas renovaciones.

Décimo El laboratorio autorizado no tiene relacion de dependencia con el SAG. El SAG
no asume responsabilidades por las actuaciones del laboratorio autorizado,
incluyendo el caso de infracciones o sanciones que reciba el laboratorio
autorizado por incumplimiento de leyes de la Republica, sean éstas de
caracter laboral, provisional, municipal u otras de cualquier naturaleza.

Undécimo El Servicio, si lo considera necesario por la naturaleza de la actividad
autorizada, y con el objeto de asegurar el fiel cumplimiento de éste convenio,
podrd exigir garantias al laboratorio autorizado. Dichas garantias seran
pactadas en documentos anexos al presente instrumento, las que deberan ser
suscritas por ambas partes en sefal de aprobacion, considerandose desde ese
momento, parte integrante del mismo. La no suscripcidon de dichas garantias
por parte del laboratorio autorizado sera causal de término inmediato del
presente convenio y la pérdida de la calidad de autorizado.

Duodécimo El presente instrumento se firma en cuatro ejemplares, quedando uno en
poder del laboratorio autorizado y tres (3) en poder del SAG.

Decimotercio La personeria de don(@)...iiiiceeeceecee e para
representar al Servicio Agricola y Ganadero consta en las Resoluciones de este
Servicio N© 2.433 de 2012, N° 887 de 2013 y N° 964 de 2013.

Decimocuarto La personeria de  don(@).iiccececeee e para
representar al laboratorio autorizado consta en.........ccoceiviiiiii

Decimoquinto Para todos efectos legales y derivados del presente convenio, las partes
fijan su domicilio en la ciudad de Santiago.

JEFE DEPARTAMENTO CONTROL DE REPRESENTANTE LEGAL
GESTION Y PROYECTOS TRANSVERSALES LABORATORIO AUTORIZADO

SERVICIO AGRICOLA Y GANADERO
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SAG

i
Cddigo: F-GF-CGP-PT-079

Formulario para informar suspension de actividades Version:04
Gobierno de Chile
Por el presente instrumento, don/@ . s
.., Cédula de identidad N° ......ccoviiiiiiiiiieiiiiieiennn, en
[0 12101 /T« = , RUT N°
............................................. , laboratorio de anadlisis/ensayos autorizado ante el SAG para
LT 1 2 | PP , declaro

bajo juramento::

1- Que de acuerdo a lo estipulado en el numeral 7 letra c) del Reglamento Especifico
para la Autorizacidon de Laboratorios de Andlisis/Ensayos, con fecha.........ccccocoveevvenicieiesicnienns
el laboratorio al cual represento suspendera las actividades en el ambito de su autorlzaC|on
debido a la perdida de la(s) siguiente(s) condiciones, requisitos o calidades que permitieron
su autorizacion:

2- Que el presente aviso es realizado dentro de los cinco (5) dias siguientes de haberse
producido las razones antes sefialadas.

Firma representante legal

Laboratorio autorizado

Fecha recepcidon SAG:.......cccoceoeeeeececececeee e
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