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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR A REPELENTES
DE INSECTOS DE USO TOPICO.

RESOLUCION EXENTA N° —/

SANTIAGO, ,} 9 5 4 } G ES \ ,J E

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud directa de Jefa de ANAMED, de fecha 03 de febrero de
2016, mediante la cual solicita incorporar los productos "REPELENTES DE INSECTOS DE USO TOPICO” a la
sesion de Régimen de Control Aplicable, con el fin de reclasificarlos como productos cosméticos, mediante
Resolucion; el acuerdo de la Sesion N© 2/16 del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Aplicable,
realizada el 30 de marzo de 2016; la Resolucion Exenta N°© 1415, de fecha 04 de abril de 2016, del Instituto de
Salud Pablica, que fuera publicada en el Diario Oficial del 19 de abril de 2016 y que abrid periodo de
informacion publica en el procedimiento de régimen de control aplicable respecto de este tipo de
producto; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, debido a la solicitud de reevaluacion del MINSAL para que los REPELENTES DE
INSECTOS DE USO TOPICO, puedan ser considerados como productos cosméticos y no como productos
farmacéuticos;

SEGUNDO: Que, los productos REPELENTES DE INSECTOS DE USO TOPICO corresponden a
formulaciones que se presentan en forma de uso topico, que contienen: N, N-dietil-m-toluamida (DEET), en
concentraciones entre 10-30%, Hydroxyethyl isobutyl piperidine carboxylate (PICARIDIN), en concentracion
al 20% u otros ingredientes activos aceptados;

TERCERO: Que, su finalidad de uso, es repeler insectos en el ser humano, manteniendo la integridad
de la piel y que su clasificacion es como producto cosmético en Comunidad Andina, Mercosur y Paises
participantes de Alianza Pacifico;

CUARTO: Que, los REPELENTES DE INSECTOS DE USO TOPICO fueron evaluados en la Sesion N° 2/16
del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Aplicable, realizada el 30 de marzo de 2016, tal como
consta en el acta correspondiente, en la que se concluyo, por mayoria absoluta, que con el fin de armonizar la
regulacion con Latino América; todos los productos usados como REPELENTES DE INSECTOS DE USO TOPICO,
con el fin de repeler insectos artrépodos, Cuyo mecanismo de accion se basa en alterar el sistema de
deteccion de sangre, por la accion de compuestos aromaticos, corresponden a productos cosméticos:

QUINTO: Que, mediante la Resolucion Exenta N© 1415, de fechas 04 de abril de 2016, del Instituto de
Salud Piblica, que fuera publicada en el Diario Oficial del 19 de abril de 2016 se abrid periodo de informacion
publica en el procedimiento administrativo de determinacion del régimen de control que corresponde aplicar
a este tipo de productos, de 10 dia habiles, contados desde la publicacion de dicha resolucion en el Diario
Oficial, habiéndose recibido dos observaciones a favor de este procedimiento por medio del correo
electronico especialmente habilitado para este tramite, dentro de los plazos respectivos: v
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(Ref: UCD82/16)
Cont.res. rég. control aplicable REPELENTES DE INSECTOS DE USQ TOPICO

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° 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 2010, del Ministerio de Salud; las disposiciones de los articulos 107° y 109° del
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Cosmeéticos, aprobado por el Decreto
Supremo N° 239 de 2002, del Ministerio de Salud: la Resolucion Exenta N© 4,023, del 4 de diciembre de 2013,
del Instituto de Salud Pdblica 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©
18.933 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 Nam. 1.222. de 1.996, de la misma Secretaria de Estado: y las
facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292, del 12 de febrero del 2.014, del Instituto de Salud
Plblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar a los productos REPELENTES DE INSECTOS DE
USO TOPICO, es el propio de los productos cosméaticos.

2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento de del Sistema Nacional de Control de
Cosmeéticos, Decreto N° 239 de 2002, del Ministerio de Salud.

ANOTESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE
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DISTRIBUCION:

- Interesado

- Depto. Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas, MINSAL
- Subdepartamento Dispositivos Médicos

- Seccion Cosmeéticos

- Seccion Registro Productos Farmacéuticos (1 original y 1 copia)
- Comunicaciones - ISP’

- Gestion de Tramites
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