ACTA INSPECTIVA N° Acta 0444/22
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos
Subdepartamento Control y Vigilancia de

Medicamentos y Cosmeéticos Pagina Pagina 1 de 2

N© Referencia 51137/22

FoZ ’ od

En Santtago, a 02/06/2022 y siendo las 09:50 hrs.

: Q F. Camhna Quezada R.
! ISPECTOR /FISCALIZADOR QF Nicol Layton P.
Q F. Francesca Vio R

: §:| Lab Farrnaceunco De Pmduccmn G l.ab. Farmaceutlco De Control De Calidad

B Lab Fafmaceutaco Acondlcmnador . Lab Producaon Cosmetlca

D Elaboradcr de productos de ba]o nesgo

- TiPO DE ESTABLECIMIENTO l:] Droguena D Depbsito Farmacéutico L_J Bodegas cosmetzcos
|:1 Farmama D Recetano Mamstral
T CI Botiqui D Almacén Famacéutico

: {:I Otro.

- NOMBRE ESTABLECiM!ENTO/OTRO ' Laboratorio Luis Pizarro VasquezElL RL (Sante PharmaE.L FE L)

COIRECCION | Edison Ne 4481 | COMUNA | Quinta Normal
“~"'HORARIO DE FUNCIONAMIENTO “é‘Lunes a viernes de 08:00 a 17:30 horas N T
" NOMBRE RAZON SOCIAL/ | Laboratorio Luis Pizarro Vasquez ; ;
 PROPIETARIO DEL ESTABLECIMIENTO | ELRL. (Santé Pharma EIRL) RUTN® | 76.108.356-5
. e mamactil) EORREO e et e}
. SOCIAL/ PROPIETARIQ DEL L 227865924 ELECTRONICO Luinnirarroe@santeshanmact
* ESTABLECIMIENTC
%v REPRESENTANTELEGAL  Luis Gabriel Pizarro Vasquez [RUTN® | 8814033-8
DIRECCION REPRESENTANTE LEGAL * - Edison N° 4481 . COMUNA . QuintaNormal ;
. DIRECTOR TECNICO ! Luis Gabriel Pizarro Vasquez ” | RUN N© 8""814 0338
‘ ‘5‘: fuera d:st‘m ro al de[ eszab!ec:mfento ﬁsca{fzada
‘x’? EN PRESENCIA DE LOS TESTIGOS:
‘w  NOMBRECOMPLETO | RUNN® ' CARGO SANITARIO/ OTROS CARGOS | c LECTROI\EICO Flsém iZADO |
\;\‘L , Luis Pizarro Vasquez | 8.814, 033—8 Dlrector técnico ] v@santapharmsgl
N Lmsatastsilo Tapla 7621 805 6 Jefa de control de calidad | }!Ef}m;ﬁ{;!é;.‘»f:} narmsol |

‘m- Para 135 personas que ejercen cargos Samtanos en estabfec:mzentos autorizados por 0.5, 466/84 es ob[:gacwn comunicar a [a auz‘ondad

b “sanjtaria cualguier cambio de domicilio particular,
L. MOTIVO DELA VISITA INSPECTIVA
:\\ '\\E ) Selicitud de fiscatizacion O  Plan de vigilancia O Verificacidn sentencia
: . [} Saolicitud de formalizacién O Programa especial O Conjunta conotros SSPP,
DO;;‘engenera[ MVISI‘T’AWME!}: e e
TIPO DE O ordenespeciico CmspeCTVA EINo

v Seguimiento

2, AMTECEDENT!ES DE LA FISCALIZACION

Se realiza visita mspectwa de segmmlento a acta N° 0276/22 de fecha 21/04/2022, en virtud de oficio N°E155891 / 2021 de
 fecha 15 de noviembre de 2021, REF N°W029397/2021 proveniente de la Contraloria General de la Republica, por el cual se
* remite a este Instituto denuncias realizadas por persona natural contra la empresa “Sole Mio UV", por eventuales
| incumplimientos a la normativa gue rige la materia.
- En reunion sostenida con representante de la empresa AntOv SpA el dia 21/04/2022, se instruyd la medida sanitaria de
| paralizacion de faenas, respecto a la distribucion y comercializacion de los productas Balsamo Labial Sole Mio, Jabén en Barra
' Sole Mio, Sales de Baiio Sole [Mio o cualquier otre producto cosmético que carezca de registro sanitario o notificaciéna
- este Instztutos ysea comemahzado por la empresa a traves del Slth web WAL ;{;Eﬁmww r? u cualqmer otro sitio web 0 medto”

Av, Marathon 1.000. Fufioa, Santiago
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lo cual sera wgﬂado de forma permanente por esta Seccion Control de Comercio Nacional. Todos estos productos deberan ser |
. removidos del sitioc web de forma inmediata. :
. Con fecha 31-05-2022 se realizé una nueva revision al sitio web wwigsoleniiouv.cl, detectandose nuevos productos que no !
| cuentan con registro y/o notificacion sanitaria. ' ‘
- Rockscare - Oleo Regenerador (Registro)
- Crema Anti-Age Sole Mio (Registro)
- Bombas efervescentes (Nonﬁcacwn)

3. HECHOS CONSTATADOS
EN EL CURSO DE LA VISITA INSPECTIVA SE VERIFICO

1. Serecibe la visita D Luis Pizarro Vasquez y D. Luisa Castlllo. qmenes se presentan como encargado y a "]é'fa de control -
de calidad de taboratorio Santé Pharma. f
2. Se da a conocer el motivo de la visita, en cuanto a gue se han recibido denuncias de productos cosméticos :
comercializados AntiUV SPA, sin autorizacion sanitaria que serfan elaborados en este laboratorio, seglin declaraciones
de representantes de AntiUV,
3. Alafecha la ernpresa AntiUV no ha dado de haja los productos cosméticos sin autorizacién sanitaria, segiin lo instruido
enacta 0276/22. i
4. D. Luis Pizarro declara que Unicamente se fabrica en este taboratorio los productos jabén, shampoo y acondicionadof‘--zw
marca Sole Mio. Respecto a los productos detectados en verificacion de pagina web el dia 31-05-2022, indica que este |
laboratorio no los fabrica. ’
5. D. Luis Pizarro, declara ademas que posee un contrato con la empresa AntiUV por el servicio de almacenamiento de
materias primas importadas en dependencias de drogueria Santé Pharma, A la fecha no se ha solicitado el servicio de

almacenaje. ;
6. Se revisan certificados de liberacién de producto terminado, constatando que las Gitimas fabricaciones corresponden |
al producto Acondicionador UV Sin Sal, serie 1018521 de fecha 30/09/2021 por 1981 unidades y Sole Mic Shampoo |
suave sin sal, serie 0410922 de fecha 14/04/2022 por 1949 unidades. No hay elaboraciones recientes del producto :
jabén fiquide. ‘

4. INSTRUCCIONES Y LINEAMIENTOS (St CORRESPONDE)
SE INSTRUYE A D. Luis Pizarro \Iésquez en su calidad de encargado de laberatorio QUE DEBERA

f Rermtir la presente acta a la empresa Antillv e informar cualquler ‘antecedentes a los correos

1
Rt

1--’;%“ it y: @s}.w

Slendo [as 1055 hrs.

PARA CONSTANCIA, LEEN, RATIFICAN Y FIRMAN,

~" QF. GaroteruezadaR

Q. Nicol Leyton P, ~EF. Rrancedea Vio R,
Inspectora Inspectora Inspectora
Seccibn Contrel de Comercio Seccién Productos Cosméticas

Seccidn Productos Casméticos

. . = -
QF. Luis Pizarro V. / Q.F. Lu‘éa Castillo
Encargado laboratorio Jefa Control de Calidad
Santé Pharma ELR.L . Santé Pharma E.LR.L.
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