Nombre del tramite

AUTORIZACION DE AMPLIACION DE VARIEDADES DE PRODUCTOS
COSMETICO (POR VARIEDAD)

Cadigo

4112013

Descripcion

Requerir al Instituto de Salud Publica de Chile (ISP) la solicitud de
ampliacidn de variedades para el producto.

Detalles

No aplica

Beneficiarios

Para toda persona natural o juridica, titular de un registro sanitario.

Documentos
requeridos

Demostrar que el producto esté registrado y vigente a nombre del
solicitante, ademas de haber sido autorizado con variedades en el
registro inicial (requisito fundamental). Los antecedentes requeridos
dependerdn de tipo de régimen con que se haya autorizado el
producto, los que deberan dar cumplimiento a las exigencias de los
articulos 26° y 27° del D.S 239/02.

Completar el formulario, declarando la nueva férmula (la cual
debera adjuntar como anexo si es importado), sefialando sus
modificaciones o la incorporacién de nuevos ingredientes, los cuales
deberan cumplir con la definicién de variedades segun articulo 22°
del D.S. 239/02, certificacion y autorizacidn de la planta fabricante y
Certificado de seguridad de uso (firmado por el responsable técnico)
y el nombre de las nuevas variedades, si asi lo desea.

Acompaniar respaldo técnico y/o estudio estabilidad firmado por un
profesional responsable y de las Especificaciones del producto
Terminado

Paso a paso: éicomo
realizar el tramite?
En oficina

Oficina, el tramite se realiza en el Subdepartamento Atencién de
Clientes y Usuarios, en la Seccion Gestion de Productos y Servicios
ubicada en Avenida Marathén #1000, Nufioa, de lunes a viernes de
8.30 a2 13.00 hrs.

1. Reunirlos antecedentes mencionados en el campo Documentos
requeridos.

2. Presentar en la Seccidn 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
entregara un comprobante de atencion.

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

4. Regresar al mesdn de atencion y entregar el documento de
pago. Alli se le hara entrega de la copia timbrada del formulario
de solicitud del trdmite con el N° de Referencia
correspondiente.
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5. Como resultado del tramite obtendrda una Resolucién que
aprueba o rechaza lo solicitado.

b. Consultas via online en plataforma OIRS
https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS

Tiempo realizacién

50 dias después de ingresada la solicitud

Vigencia Mientras esté vigente el Registro.
Costo Valor de la prestacion

e (Cddigo Sanitario, articulo 109°
Marco legal

e D.S.239/02 del Ministerio de Salud, articulo 22°
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https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS
https://www.ispch.gob.cl/prestacion/4112013/
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=5595
https://www.ispch.cl/sites/default/files/decreto_239.pdf

