Nombre del
tramite

AUTORIZACION AMPLIACION O MODIFICACION DE LOCAL DE
LABORATORIO DE PRODUCCION COSMETICA

Descripcion

e Autorizacién de ampliacién o modificacién de local de laboratorio de
produccidon cosmética, que se quiera realizar a las instalaciones ya
aprobadas por resolucion de un laboratorio de produccion cosmética,
realizando la aprobacion de la modificacién de los planos
correspondientes, que han sido previamente evaluados en las sesiones
de revision de planos.

e La prestaciéon comprende la ampliacion o modificacion de local de
laboratorio de produccién cosmética.

NOTA: En la resolucion de autorizacidon se dejan establecidas las lineas de
actividad del laboratorio de produccion cosmética autorizadas, conforme
a los planos aprobados, en cumplimiento del Decreto Supremo N°
239/2002 Reglamento del Sistema Nacional de Control de Cosméticos,
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) y Buenas Practicas de Laboratorio
para Laboratorios de Microbiologia, segin corresponda, individualizando
al propietario del establecimiento, la ubicacion del establecimiento
adjuntando los antecedentes legales respectivos.

Detalles

Cadigo interno: 4122040

Beneficiarios

Personas naturales o juridicas representantes de Laboratorios de
produccidon cosmética.

Documentos
requeridos

e Formulario, incluyendo toda la informacion solicitada en este y firmado
por el Director Técnico y Representante Legal o su reemplazante.

e Plano firmado evaluado durante la dltima sesidn de evaluacién de
planos.

e Plano arquitecténico en copia duplicada del local, que se encuentre a
escala, que incluya diagramas de flujo o desplazamiento de personal y
materiales, o sistemas de apoyo critico cuando corresponda, conforme
alas BPM y BPL.

e Lineas de actividades que se ejecutaran.

e Actividades y/o Lineas de produccion que se ejecutaran.

e Antecedentes legales debidamente autorizados ante notario publico,
los cuales consisten en:
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Existencia de sociedad
peticionaria

Copia de inscripcién en CBR (ojala con
notas marginales);

Certificado de vigencia de la sociedad
(emite CBR) (o de la plataforma empresa
en 1 dia) de fecha no posterior a 90 dias;
Certificado de estatuto actualizado (si
son empresas en 1 dia).

Antigliedad maxima de 1 afio o
certificado de vigencia (CRB) o archivo
judicial.

Representacion legal

Antigiedad maxima de 1 afio o
certificado de vigencia (CBR) o archivo
judicial.

Escritura publica.

Poder ante Notario (Certificado de
poderes vigente emitido por CBR o de la
plataforma empresa en 1 dia) de fecha
no superior a 90 dias u otro documento
analogo .

Acreditacién dominio,
tenencia o posesion de
establecimiento

En caso que la vigencia del titulo se
encuentre limitada en el tiempo, debe
hacerse presente, recordando que se
debe mantener vigente para renovar la
autorizacién.

Que se individualice el inmueble en la
misma manera en que se individualiza
en el formulario.

Si se trata de compraventa debe exigirse
la inscripcién en CBR o certificado de
dominio con vigencia no mayor a un afio

Constancia de
denominacién
comercial del

laboratorio

Debe coincidir el nombre sefialado en el
formulario de solicitud con el de la
escritura que acredita dominio, tenencia
o posesion del inmueble

e Comprobante de pago de derecho arancelario.

Mayor detalle disponible en la pagina web Formulario y Anexos.

Link: https://www.ispch.cl/anamed/guias-tecnicas-e-instructivos/
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Paso a paso:
écomo realizar el
tramite?

a.- Oficina, el tramite se realiza en el Subdepartamento Atencién de
Clientes y Usuarios, en la Seccién Gestion de Productos y Servicios
ubicada en Avenida Marathon #1000, Nufioa, de lunes a viernes de 8.30
a 13.00 hrs.

1. Reunir los antecedentes mencionados en el campo Documentos
requeridos.

2. Presentar en la Secciéon Gestion de Productos y Servicios, el
formulario de solicitud, junto con todos los documentos, Anexos
(en formatos fisicos), a la persona de la recepcién, quien le
entregard un comprobante de atencidn.

3. Pagar el arancel en la caja ubicada en el mismo piso y presentar el
comprobante de atencidn correspondiente.

4. Regresar al meson de atencién y entregar el documento de pago.
Alli se le hara entrega de la copia timbrada del formulario de
solicitud del tramite con el N° de Referencia correspondiente.

5. Como resultado del tramite obtendra una Resolucién que aprueba
o rechaza lo solicitado.

Para consultas especificas y mayores informaciones puede enviar un
correo a autorizacionestablecimientos@ispch.cl

b Consultas via Telefonica Contact Center 225755600-225755601 o bien
via online en plataforma OIRS
https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS

Tiempo realizacién

30 dias habiles, desde completitud de antecedentes (Art. 70°, Decreto
Supremo 239/2002)

Vigencia No aplica
Costo Valor de la prestacion
e Decreto Supremo N°239/2002 Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Cosméticos
e Norma Técnica N°127 de Buenas Practicas de Manufactura
Marco legal

e Norma Técnica N°139 de Buenas Practicas de Laboratorio

e Norma Técnica N°180 de Buenas Practicas de Laboratorio para
Laboratorios de Microbiologia
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