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1 MOTIVO DE LA VISITA INSPECTIVA

L] Solicitud de fiscalizacion X Plan de vigilancia o Verificacién sentencia

1 Solicitud de formalizacién 1 Programa especial [J  Conjunta con otros SS.PP.
El ofdm e e
o TPODE R Genespeciico T LA
) : SEgU-’mI.E'HfO 0 g O U SEPRPPRRY-

tas condes ;

Marathon 1000 Nufioa - Casilts 48 Correa Central - Cdigo Pastal 7780050 Santiago - Chile - Teléfono: (56-2-25755101} - www.ispch.cl

3o,



ACTA INSPECTIVA N° Acta 621/2022

Departamento Agencia Nacional de Medicamentos \© Re . D1050776 y
Subdepartamento de Control y Vigilancia de Medicamentos y ererencia otras

Cosméticos Pagina Pagina 2 de 4

2, ANTECEDENTES DE LA CITACION S
‘Realizacion de vigilancia post registro sanitario otorgado automaticamente, para verificar el cumplimiento de la
‘normativa vigente, en cuanto a finalidad, denominacién, publicidad y promocidn, de productos cosmeticos y control |
gde mercado, ajtﬁstada a la normativa, inspectiva de orden especifico, para dar cumplimiento al D$238 y seguimiento

a las actas anteriormente realizadas y mencionadas a continuacion .

;;i\cta 0276/22 de fecha 21/04/2022, citacidn via online con representante legal del sitio web.

éActa 0444/22 de fecha 02/03/2022, visita inspectiva al fabricante declarado de los productos, Luis Pizarro Vasquez,
‘Laboratorio Santepharma.

%“Carta enviada 5589/22 por parte de Luis Pizarro con fecha 24 de junio, donde declara no estar fabricando los
‘productos que tiene declarados en Gicora. |

RS

3. HECHOS CONSTATADOS

En reunién virtual via google meet con representante legal de la empresa AntUV SpA.

1.- Se da a conocer que los productos de la tabla 1 ya no se encuentran en la base de datos de productos
* notificados, debido a la carta enviada por Luis Pizarro, estos productos fueron eliminados de 1a base de datos al no
- tener un fabricante autorizado. |

| TABLA 1
: Nro.Ref Solicitante-Fabricante Nombre Producto
LABORATORIO LUIS PIZARRO VASQUEZ
D1050707 ELRL JABON LIQUIDO ANTUV
LABORATORIO LUIS PIZARRO VASQUEZ
s D1050752 ELRL SHAMPOQ SUAVE ANTUY
; LABORATORIO LUIS PIZARRO VASQUEZ
01050776 EIRL ACONDICIONADOR ANTUV

2.- Se informa que los productos se encontraban notificados de forma incorrecta, ya que este tipo de productos no
¢ corresponde a la definicién de un cosmético de higiene comin, establecida en el Cédigo Sanitario, en el articulo
. 106° del titulo /1l sefiala que se denominan productos de higiene personal, aquellos que se apliquen a la
superficie del cuerpo o a la cavidad bucal, con el exclusivo objeto de procurar su 3seo. Debido a que en su
- denominacién se promociona el producto con el término UV, aludiendo a gue tienen [a funcidn de proteger contra la -
i radiacién {ravos ultra vigleta).
. Por lo tanto, los productos deben contar con registro sanitario y presentar respaldos de la proteccion UV sefialada °
! en la denominacion. Si no cuenta con éste respaldo, debera modificar la denominacion eliminando el término UV y
- eliminar toda promocién en rotulos vy en cualquier medio, respecto de la proteccién UV de los productos asociada al
ingrediente Polypodium leucotomos. :

. 3.- Revisada la pagina web de la empresa https://www.solemiouv.cl/ se evidencia la siguiente promocidn: :
 Proteger a la piel de los efectos daiiinos de la radiacion solar gracias al extracto de Polypodium leucotomas,
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 otorgandole propiedades anti-age dada 3 (3 estimulacion celular que prodiuce el exiracro,

Promoaon que actualimente se encuentra sin respaldo técnico e incumpliendo la reglamentacidn vigente D.S 239

1

de acuerdo a lo establecido en los articulos 46, 47, 48 Y 52 en relacion a la publicidad, promocién y respaldos.

4 Por otro lado, se evidencié que dentro de la pagina web existen productos sin autorizacién sanitaria % srn
- fabricante declarado.

| Tabla 2

; Praducto Falta detectada 7
Balsamo labial Sinregistro v
bombas efervescentes Sin notificacidn sanitaria '
crema antiage Sin registro i
Jaboén en barra Sin notificacion sanitaria
Rockscare - Oleo Regenerador Sin registro
SOLE MIO JABON LIQUIDO UV SIN | Sin registro
SAL )

SOLE MIO SHAMPOO UV SIN SAL | Sin registro
SOLE MIO SHAMPOO UV SUAVE | Sin registro
SIN SAL
SOLE MIO ACONDICIONADOR UV ! Sin registro
SIN SAL

5 El titular menciona que dispone de los estudios in vivo de los productos con respecto a la promocion UV, pero
que la empresa quebrd, por lo que ya no se continuaran fabricando y tampoco comerciatizando los productos v que |
. tienen por objetivo eliminar la pagina web y los productos de la pagina web poco a poco, sin fecha estimada por
ahora ya que se presentan muchas deudas asociadas y es un gasto adicional ehmmar la pagina. “

4. INSTRUCCCIONES Y LINEAMIENTOS (S| CORRESPONDE)
Semstmyeaﬂmwsphque B e S
1. Registrar los productos mencionados en la tabla 1, como productos cosméticos, pagando la respectrva

prestacién y adjuntando toda la informacién sanitaria requerida. Adjuntando el respaldo técnico de Ea

proteccion UV del ingrediente Polypodium leucotomos. '

2. Notificar y/o registrar los productos de la tabla 2, segln corresponda. Declarando un fabricante '
autorizado para tales productos y adjuntando todo el respatdo técnico cientifico que corresponda

#

3. Los productos aqui sefialados infringen la normativa sanitaria vigente, por lo tanto, quedan con '
prohibicién de produccién, distribucién y venta.

4. La pagina web https.//www.solemiouv.cl/ debe ser bajada de la red web, hasta que todas las faltas °
senaladas en la presente acta sean subsanadas. ”

Las acciones instruidas deberan ser ejecutadas en el plaze méximo de 05 dias habiles, desde que toma
conommzento de la presente acta. Debe enviar los respaldos correspondientes a los correos '

carreno@usgcb cl, nkleyton@ispch.cl y fvio@ispch.cl
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