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Subdegartamento
Control y Vigilancia de
Medicamentos v
Cosméticos

Ref. N°: F22/063

F22/104
S1137/22
SANTIAGQ, 09 de agosto de 2022
NUMERO Y FECHA DE ACTA o 0276/22 del 21/04/2022 , 0444/22 del 02/06/2022 y 621/2022
de fecha 19/07/2022,
MOTIVO FISCALIZACION :  Denuncia "
TIPO DE ESTABLECIMIENTO : Sitioweb
NOMBRE ESTABLECIMIENTO ¢ www.solemiouy,cl
DIRECCION . Warren Smith N°70, departamento 206
COMUNA : Las Condes
PROPIEDAD BE ¢ AntUvSpA RUT.N° 76,720.147-8
DIRECTOR TECNICO O ENCARGADO ;o N/A RUT. N®: N/A
REPRESENTANTE LEGAL : José Ignacio Rodriguez Valentino RUN. N® 17.700.384-0
1~ ANTECEDENTES
Acta N° 0276/22

Se realiza citacion al titular del sitio web www.solemioyv.cl, en virtud de oficio N°E155891/2021 de fecha
15 de noviembre de 2021, REF N°® W029397/2021 proveniente de la controlaria General de la Republica, por
el cual se remite a este instituto denuncias realizadas por persona natural contra la empresa “ Sole mio UV
ya individualizado. Por eventuales incumplimientos a la normativa que rige la materia.

Tras revisién de los antecedentes y el sitio web www.solemuiouv.cl, por parte de esta Seccidn control de
Comercio nacional y la Seccion de productos cosméticos fue posible identificar que el sitio web
comercializa productos que carecen de registro sanitario o notificacién a este instituto, los cuales son:
Balsame Labial Sole mio, Jabén en Barra Sole mio y Sales de bafio Sole mio, siendc este Gltimo ademas
publicitado para remover hongos en la piel.

Cabe sefialar que este Insituto ya realizo una fiscalizacion a la emresa sole mic, en noviembre del afio 2020,
instancia en la cual se isntruyo dar cumplimento a los articulos 21°, 46° 47 © y 48° del D.S 239 que aprueba
Regalmento del Sitema Nacional de control de ciosmeticos, todo lo cual quedo consignado en cta
N°915/20 del 12/11/2020.

Acta N° 0444/22

Con fecha 31/05/2022 se revisa sitio web www.solemiouv.cl consttando que sitio web no acato la medida
satanria instruida por esta autoridad en el acta N®0276/22. Motivio por lo cual se acude al Laboratorio Luis
Pizaaro Vasue EIRL (Sante Pharma ERIL) con el fin de ciosntatar la elaboracién de estos productos sin
registro sanitario,

Acta N°0621/22

Citacion realizada por Seccion de productos cosméticos con el fin de informar nueves incumplimeintos a la
normativa sanitaria a D, jose Ignacio Rodriguez Valentine titular del sitio web mencionado.
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Acta 0276/22

1. Se recibe en citacién realizada a través de la plataforma Google meet a.D. José Ignacio Rodriguez
Valentino titular del sitio web www.solemiouv.cl. A quien se le explica el tenor de la citacion
respecto a la comercializacion de productos cosméticos sin registro sanitario ademas de atribuirle
propiedades que no corresponden a una accién cosmetica.

2. D- José Rodriguez Valentino declara estar en conocimiento que el sitio actualmente comercializa
productos sin registro o sin notificacion, lo cual se debe a que se encuentra realizando un estudio
de mercado, con la finalidad de ver si estos productos tienen la suficiente demanda y asi gatillar su
regularizacion, esto debido que muchas empresas realizan esta practica, elaboran productos de
forma artesanal y no los regularizan. Razén por Lo cual se sintié en desventaja con la competencia,

3. Se indica a D. José rodriguez que las acciones que realizan las demas empresas, respecto a
incumplir normativa sanitaria de cosméticos, no justifican las acciones de su empresa Antuv S.p.A,
toda vez que los productos cuentan con una regulacién sanitaria.

4. De acuerdo a lo anterior jefatura directa instruye la medida sanitaria de paralizacion de faenas,
respecto a ta distribucion y comercializacién de los productos

a, Balsamo Labial Sole Mio
b. Jab&énen Barra Sole mio
€. Sales de Bafio Sole Mio

5. Asi como de cuslquier producte cosmético que carezca de las autorizaciones pertinentes para su
comerciatizacidon en territorio nacional,

6. Se otorga un plazo maximo de 03 dias habiles para modificar el sitio web.

Acta 0444/22

1. Se constata que sitio web www.solemiouv.cl continua comercializando los productos mencionados
en acta N° 0276/22, no acatando la medida sanitaria instruida por esta autoridad. Motivo por el
cual se organiza visita inspectiva al laboratorio declarado como elaborador de estos productos.

2, Con fecha 02/06/2022 se acude al laboratorio Sante Pharma E.LRL, visita que es atendida por D.
Luis Pizarro Vasquez y D. Luisa Castillo, quienes se presentan como encargado v jefa de controt de
calidad del l[aboratorio.

3. Tras conocer el motivo de la visita, D. Luis Pizarro declara que Gnicamente fabrica productos que se
encuentran notificados al Instituto y no los productos denunciados,

4. Se revisan certificados de liberacién de producto terminado, no encontrado hallazgos relativos a la
denuncia. _

5. Se instruye a Luis Pizarro remitir la presenta acta a la empresa Antiuv e informar cualquiera
antecedentes a los correos Cquezada@ispch.cl, Nkleyton@ispch.cl v fuia@ispch.cl

6. Con fecha 07/07/2022 ser recibe correo electrdnico de D. Luis Pizarro adjuntado antecedentes de
termino de contraro entre el laboratorio Sante Pharma EIRL y empresa AtUV S.p.A.

ActaNe 621/22
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Con fecha 19/07/2022 en virtud que el sitio web www.solemiouv.cl continua comercializando
productos sin registro sanitario se realiza nuevamente citacién a representante del sitio web, el
cual tras conocer los antecedentes de incumplimientos, sefiala que la empresa quebrd, por lo que
ya no se continuaran fabricando y tampoco comercializando los productos Yy que tienen por
objetivo eliminar el sitio web poco a poco, 5in fecha estimada por ahora.

Tras reunion se reitera a D, José lgnacio Rodriguez Valentino que debe eliminar el sitio web y los
productos que alli se comercializan sin las regulaciones pertinentes.

Se otorga un plazo maximo de 05 dias habiles para dar cumplimiento a las instrucciones
mencionadas en el acta,

Con fecha 09/08/2022 se constata que sitio web alin se encuentra operativo y realizando
comercializacion de los productos mencionados, desacatando {a medida sanitaria instruida por
esta autoridad,

Lo anterior representa incumplimiento a los articulos 99° y 102° del Cédigo Sanitario, articulos 40,
46°, 47°, 48° y 52° del DTO 239/2002 Que Aprueba Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Cosméticos”, articulo 1° numeral 10 del DFL 1/1989 que “Determina Materias gue Reguieren .
autarizacion sanitaria Expresa”,

MEDIDA SANITARIA

Prohibicion de faenas respecto a la tenencia, distribucién y comercializacién de productos
cosméticos que carecen de notificacion o registro otorgado por este Instituto

CONCLUSIONES

En virtud de los hechos constatados y antecedentes recopilados se procede a enviar los antecedentes a
asesoria juridica para incoar sumario sanitario a la empresa AntUv S.p.A, de Lz comuna de Las Condes,

Adicionalmente se debe considerar de acuerdo a lo constatado en las actas de fiscalizacisn y los
antecedentes adjuntos en el presente informe que la empresa a la fecha 09/08"2022@% acatado la

medida sanitaria.instr gaﬂ-fﬁ”f'ii%st’a autoridad sanitaria.
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