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Ref. 2770/13
DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR AL
PRODUCTO RECARGA DE VAPORIZADOR ELECTRONICO
VICENT DANS LES VAPES.

RESOLUCION EXENTA N q

swinco,  26.08.2013 CLZ866

VISTO: La solicitud de determinacion de régimen de control a aplicar y l[a documentacion técnica
adjunta presentada por el Sr. Leonel Morales Fuentes, de fecha 23 de mayo de 2013, respecto del producto
RECARGA DE VAPORIZADOR ELECTRONICO VICENT DANS LES VAPES, mediante el cual solicita
pronunciamiento sobre el régimen de control a aplicar del producto, el acuerdo de la Sesion N° 7/13 de la
Comision de Regimen de Control Aplicable, realizada el 12 de agosto de 2013;y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, con fecha 13 de junio ingresa a esta unidad solicitud del Sr. Leonel Morales Fuentes,
mediante la cual solicita determinar el Régimen de Control Aplicable para los productos E-LIQUIDO
CIGARRILLOS ELECTRONICOS en la que sefiala que sus productos se encuentran exentos de nicotina por lo
que no clasifican de acuerdo a lo establecido en la Resolucion Exenta N° 2994 de fecha 20 de Octubre de
2010, en la que se clasifico a los cigarros electrénicos con nicotina como productos farmacéuticos. En la
carta detalla ademas datos de cada uno de los productos, cuyos principales componentes segin sefiala son
propilen glicol, glicerina vegetal, aromas alimentarios y agua destilada. Los productos presentados
corresponden a 3 recargas para vaporizador electronico en solucion: VICENT DANS LES VAPES, HALO y FUEL, y
2 contenedores para vaporizador electronico: HALO G6 y EGO C UPGRADE;

SEGUNDO: Que los contenedores HALO G6 y EGO C UPGRADE no son clasificables, s6lo se evaluaron
las recargas para vaporizador electronico en solucion: VICENT DANS LES VAPES, HALO y FUEL;

TERCERO: El producto corresponde a una recarga de vaporizador electronico denominado VICENT
DANS LES VAPES, fabricado por SAS VDLV- Institut Européen de Chemie et Biologie, Francia (www.vdlv.r), con
un contenido por unidad de 10mL, distribuido oficialmente en Francia por Digital Smoker. Uso previsto
recarga de Vaporizador Electronico, la ficha técnica del producto sefala que se trata de una botella de
polietilen tereftalato de 11 mL de contenido, con una tapa de seguridad para nifios, composicion:
propilenglicol, glicerina vegetal, aromas alimentarios naturales y/o extractos naturales: arandano,
frambuesa, cereza, mango, banana, pifia, nuez de coco, manzana, durazno, mirabelle, pruncau, avellana
tostada, regaliz, flor de naranjo, limon, menta frapé, pistacho, tabaco, virgina, cacao, té verde, mate verde.
Contiene ademas etanol entre 2 y 6%, agua ultra pura Mili-Q entre un 2% y un 3%, nicotina calidad USP,
originaria de China en una concentracion de 0 a 1,9%. Indica como contenido base: propilen glicol, glicerina
vegetal, aromas alimentarios naturales, extractos vegetales y nicotina. Indica el lugar donde se hace el
analisis y la técnica usada, también el modo de conservacion y recomienda no utilizar los cigarrillos con
nicotina en embarazadas y en periodo de lactancia o en personas que presentan un riesgo cardio-vascular, a
continuacion sefala como detectar la intoxicacion con nicotina y medidas a tomar en caso de contacto con
la piel e ingestion accidental entre otras precauciones,
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CUARTO: Que de acuerdo a lo sefialado en la ficha técnica anteriormente descrita el producto
VICENT DANS LES VAPES contiene nicotina en una concentracion hasta en un 1,9%;

QUINTO: Que el informe emitido en Noviembre de 2008, por el Grupo de Regulacion de Productos del
Tabaco (WHO tob Reg), el Reporte Técnico, serie N°955 del 2009, de la OMS, el reporte de la FDA de Estados
Unidos emitido durante el ano 2009, respecto de los resultados de un estudio analitico realizado sobre
muestras comerciales de estos productos, informando el hallazgo de componentes carcinogénicos, incluso
en algunas muestras rotuladas como elementos sin nicotina (Resolucion Exenta N°009705/2007) y el
comunicado de prensa de la OMS del 9 de Septiembre de 2009, en el que se indica que la OMS no dispone de
pruebas cientificas que confirmen la seguridad y eficacia del producto;

SEXTO: Que la Resolucion Exenta N°2994 del 20 de Octubre de 2010, que establece que el régimen
que corresponde aplicar a los productos denominados genéricamente “cigarros electronicos”, sus
respectivos cartridges, componentes y cualquier otro dispositivo que sea formulado sobre la base del
principio activo nicotina, es propio de los productos farmacéuticos;

SEPTIMO: Que evaluado en la Sesion N° 7/13 de la Comision de Régimen de Control Aplicable,
realizada el 12 de agosto de 2013, de acuerdo a los antecedentes presentados por el interesado y aquellos
recopilados para esta evaluacion se determind que RECARGA DE VAPORIZADOR ELECTRONICO VICENT DANS
LES VAPES contiene nicotina por lo tanto, corresponde a un producto farmacéutico;

OCTAVO: Que, en consecuencia, se puede concluir que RECARGA DE VAPORIZADOR ELECTRONICO
VICENT DANS LES VAPES corresponde a un producto farmacéutico; y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en los articulos 94° y 102° del Codigo 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 2.010, del Ministerio de Salud; los articulos 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° 18.933 y N° 18.469; lo dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Pdblica
de Chile, aprobado por el Decreto Supremo Nam. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado; y en uso
de las facultades que me otorga la Resolucion Exenta N° 1553, del 13 de julio del 2.012, del Instituto de Salud
Puablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto RECARGA DE VAPORIZADOR
ELECTRONICO VICENT DANS LES VAPES, presentado por Sr. Leonel Morales Fuentes, es el propio de los
productos farmacéuticos.

2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos de Uso Humano, Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud.

3. De acuerdo a lo sefialado en el articulo 8°, del Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, desde la
fecha de notificacion de la presente resolucion y mientras no se obtenga el registro sanitario de este
medicamento, éste debera ser retirado del mercado por parte de quien lo distribuye o expende, sin
perjuicio de las responsabilidades sanitarias a que ello diere lugar.
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4. Lo dispuesto en la presente resolucion también sera aplicable al resto de los productos que contengan el
0 los componentes declarados como propios de un producto farmacéutico (articulo 8°, del Decreto N° 3

de 2010).
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