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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR
AL PRODUCTO ATOPICLAIR.

RESOLUCION EXENTANC ol

savtiaco, 000382 04.02.2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud de determinacion de régimen de control a aplicar y la
documentacion tecnica adjunta presentada por Pharmatech Chile S.A, de fecha 18 de febrero de 2014,
respecto del producto ATOPICLAIR; los Memorandos MW N° 1y 2, ambos de fecha 13 de mayo de 2014 y del
Subdepartamento Registro y Autorizaciones Sanitarias, por los que se requirieron informes técnicos de este
producto al Subdepartamento Dispositivos Médicos y a la Seccion Registros Cosméticos, respectivamente; el
Memorandum N° 49/14, de 3 de junio de 2014, del Subdepartamento Dispositivos Médicos, al que se
acompano el informe de este producto; el Memorando N° 36, del 21 de julio de 2014, de la Seccion Registros
Cosmeéticos, relativo a ATOPICLAIR; el acuerdo de la Sesion N° 3/14 del Comité de Expertos Asesor en Régimen
de Control Aplicable, realizada el 3 de septiembre de 2014, la Resolucion Exenta N°® 6.202, de fecha 23 de
diciembre de 2014, del Instituto de Salud Piblica, que fuera publicada en el Diario Oficial del 10 de enero de
2015 y que abrio periodo de informacion publica en el procedimiento de régimen de control aplicable respecto
de este producto; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que el producto se presenta en forma de crema y para él se declara la siguiente
composicion: 61,05% de agua, 9,00% de etilhexil palmitato, 6,00% de mantequilla butirospermum parkii
(manteca de karité), 5,00% de pentilen glicol, 4,00% de alcohol araquidilico & alcohol behenilico & glucosido
araquidilico, 3,00% de butilen glicol, 3,00% de gliceril estearato & PEG-100 estearato, 2,00% de acido
glicirretinico, 1,50% de capriloil glicina, 1,20% de bisabolol, 1,00% de tocoferil acetato (vitamina E), 0,70% de
carbomer, 0,60% de etilhexilglicerina, 0,50% de piroctona olamina, 0,44% de hidroxido de sodio, 0,35% de
alantoina, 0,30% de DMDM hidantoina, 0,10% de hialuranato de sodio, 0,10% de extracto de semilla de Vitis
vinifera, 0,08% de EDTA disodico, 0,05% de tetraisopalmitato de ascorbilo (vitamina C), 0,02% de propil galato
y 0,01% de telmesteina;

SEGUNDO: Que el interesado declara la siguiente finalidad de uso para este producto: "Hidratar la piel
para evitar picazon y coadyuvar en enfermedades como dermatitis atopica y alérgica" y, en la muestra que se
acompanara, se sefalan las siguientes indicaciones: "ATOPICLAIR® esta indicado para el tratamiento y alivio
del picor, quemazon y dolor asociado con diversos tipos de dermatosis, incluyendo dermatitis atopica vy
dermatitis alérgica de contacto. ATOPICLAIR® ayuda a mejorar la sequedad de la piel manteniendo un nivel
adecuado de humedad de la piel, lo cual es beneficios para el proceso de curacion”;

TERCERO: Que ATOPICLAIR fue evaluado en la Sesion N° 3/14, de fecha 3 de septiembre de 2014, del
Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Aplicable, tal como consta en el acta correspondiente, en la
que se concluyo, por unanimidad, que él debe ser clasificado como dispositivo médico, por los siguientes
motivos:

- "El producto se presenta en forma de crema y su via de administracion es topica;
- Su formulacion presenta componentes autorizados como ingredientes cosméticos; pero, su finalidad de uso
es para el tratamiento y alivio sintomatico de dermatosis, principalmente de la dermatitis atopica, que es
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- El producto actua de forma fisica, es decir, como una barrera que evita el contacto con alergenos y ayuda a
conservar la humedad de la piel”;

CUARTO: Que, mediante la Resolucion Exenta N° 6.202, de fecha 23 de diciembre de 2014, de este
Instituto, que fuera publicada en el Diario Oficial del 10 de enero de 2015, se abrio periodo de informacion
publica en el procedimiento administrativo de determinacion del régimen de control que corresponde aplicar
a este producto, de 10 dia habiles, contados desde la publicacion de dicha resolucion en el Diario Oficial, no
habiéndose recibido en ese plazo ninguna observacion para este procedimiento; y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° del Cadigo Sanitario; en los articulos 8° y 9° del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado por el
Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; la Resolucion Exenta N° 4,023, del 4 de diciembre de 2013, del
Instituto de Salud Pablica de Chile; el articulo 59° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, que fija
el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N© 2.763, de 1.979 y de las Leyes N° 18933 y
N° 18.469, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Pablica de Chile,
aprobado por el Decreto Supremo Niam. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado; y en uso de las
facultades que me otorga la Resolucion Exenta N° 292, del 12 de febrero del 2.014, del Instituto de Salud
Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto ATOPICLAIR, presentado por
Pharmatech Chile SA, es el propio de los dispositivos médicos.

2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento de Control de Productos y Elementos de
Uso Médico, Decreto N° 825 de 1998, del Ministerio de Salud.

3. Devuélvase la muestra presentada.
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