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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR
AL PRODUCTO SECURA CLEANSER, LOCION
LIMPIADORA.

RESOLUCION EXENTA N /

SANTIAGO. 9810 +15.06.2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud electronica de fecha 18 de julio de 2016,

(referencia RE795282/16), mediante

la cual solicita evaluar y determinar régimen de control a aplicar

para el producto SECURA CLEANSER, LOCION LIMPIADORA, presentado por Comercial LBF Ltda.; el

acuerdo de la Sesion N° 8/16 del

Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Aplicable,

realizada el 06 de octubre de 2016; la Resolucion Exenta N° 4723, de fecha 07 de diciembre de 2016,
del Instituto de Salud Pablica, que fuera publicada en el Diario Oficial del 23 de diciembre de 2016 y

que abrio periodo de informacion
respecto de este producto; y

CONSIDERANDO:

publica en el procedimiento de régimen de control aplicable

PRIMERO: Que el producto se presenta en forma de locion, y declara la siguiente formula:

Polisorbato 20 ‘Surfactante no i6nico y emulgente = agente primario de impleza

Glicerina y Aloe Barbadiensis | Agentes hidratantes

Citrato sdico / Ackdo citrico Equilibra el pH de la sobucidn para que sea simitar al de la piel

Composicion

Funcion

Cloruro de bencetonio (13%)

Agente antibacteriano

Polisorbato 20

Surfactante, agente de limpieza

Glicerina y Aloe Barbadiensis

Agente hidratante

Citrato sodico/ acido citrico

Efecto tamponante, pH similar a piel

SEGUNDO: Que, como finalidad de uso, declara: "Locién antimicrobiana no irritante que ayuda a
la retirada de orina, heces y otras sustancias y reduce el olor. Sustituye (a limpieza tradicional con agua
y Jabon, evitando dafar la piel. Crea una pelicula protectora de la piel que ayuda a proteger contra la
pérdida de humedad, reduciendo el riesgo de rotura de la piel. Reduce el olor, hidrata y acondiciona la
piel. Proporciona un pH equilibrado, que protege el manto acido natural de la piel";
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TERCERO: Que SECURA CLEANSER, LOCION LIMPIADORA, fue evaluado en la Sesion N° 8/16,
de fecha 06 de octubre de 2016, del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Aplicable, tal
como consta en el acta correspondiente, en la que la totalidad de los miembros concluyd, que él debe
ser clasificado como Producto Farmacéutico, por los siguientes motivos:

a) Se trata de una formulacion en forma de locion que se aplica sobre la piel con fines de limpieza;

b) La finalidad de uso del producto esta relacionada con un efecto antimicrobiano sobre la zona de
aplicacion,

c) De acuerdo a lo declarado esta locion estad formulada con Cloruro de bencetonio al 13%, como
ingrediente activo, el cual es un compuesto de amonio cuaternario que tiene una accion
desinfectante y antiséptica de forma topica. Este Instituto tiene tres productos registrados que
contienen cloruro de Bencetonio como ingrediente activo asociado a otros principios activos: el
producto F-13907/14 que corresponde DIVEGAN POMADA TOPICA, el cual contiene cloruro de
bencetonio al 0,1 %, asociado a otros ingredientes activos, indicado como: “Agente cicatrizante
coadyuvante en la cicatrizacion de heridas y quemaduras leves a poca extension”, de venta bajo
receta médica, el producto F-12440/12 LERFIMIN denominado UNGUENTO DERMICO, que contiene
cloruro de bencetonio al 0,05%, asociado a benzocaina y alcohol bencilico, indicado como:
“Anestésico, antiséptico de uso topico en lesiones leves de la piel, alivia la picazon producida por
picaduras de insectos y alergias”, de venta directa y el producto F-21026/14, que corresponde a
OTANDROL SOLUCION PARA GOTAS OTICAS, que contiene cloruro de bencetonio al 0,05 %, asociado
a betametazona, lidocaina y cloranfenicol, indicado para: "Tratamiento local, de corto plazo, de
infecciones bacterianas superficiales del oido, como otitis media y externa y de manifestaciones
inflamatorias del canal auditivo externo, causadas por microorganismos sensibles al cloranfenicol,
bajo receta médica. También existen productos cosmeticos registrados que tienen este ingrediente
incluido en su formulacion con la finalidad de preservante, en concentraciones no mayores a 0,1%j;

d) El producto SECURA CLEANSER, LOCION LIMPIADORA debe clasificarse como producto farmacéutico,
por su finalidad de uso como antimicrobiano y por composicion ya que el cloruro de bencetonio
tiene accion antimicrobiana y la concentracion declarada de 13% sobrepasa los limites usados adn
en productos farmacéuticos;

e) Por lo tanto, dada la composicion de SECURA CLEANSER, LOCION LIMPIADORA, asi como a los
antecedentes antes descritos, este producto cumple con la definicion de producto farmacéutico y
para poder comercializarse en Chile debe contar previamente con un registro sanitario que
demuestre, calidad, seguridad y eficacia.

CUARTO: Que, mediante la Resolucion Exenta N° 4723, de fecha 07 de diciembre de 2016, de
este Instituto, que fuera publicada en el Diario Oficial del 7 de diciembre de 2016, se abrio periodo de
informacion pablica en el procedimiento administrativo de determinacion del régimen de control que
corresponde aplicar a este producto, de 10 dias habiles, contados desde la publicacion de dicha

resolucion en el Diario Oficial, no habiéndose recibido en ese plazo ninguna observacion para este
procedimiento; y
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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; 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© 18.933 y N° 18.469, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el
Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile, aprobado por el Decreto Supremo NOm. 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 Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto SECURA CLEANSER, LOCION
LIMPIADORA, presentado por la empresa Comercial LBF Ltda., es el propio de los Productos
Farmaceéuticos.

2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones 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.

3. De acuerdo a lo senalado 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.

4. Lo dispuesto en la presente resolucion también serd aplicable al resto de los productos que
contengan el o los componentes declarados como propios de un producto farmacéutico (articulo
89, del Decreto N° 3 de 2010)
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DISTRIBUCION: \ Je
- Comercial LBF Ltda.

- Depto. Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas, MINSAL
- Subdepto. Fiscalizaciones

- Subdepto. Farmacia

- Subdepto. Dispositivos Médicos
- Unidad Régimen Contro/Se!?ntano
- Comunicaciones - ISP

- Gestion de Tramites
- UCD
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