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Ref.: 12053/19

DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR AL

PRODUCTO EPADERM OINTMENT UNGÜENTO.

RESo[UCrcN UEúrA rW _-__-_______-/

SANTIAGO.

VISTO ESToS ANTECEDENTES: La soticitud manual de fecha 1de octubre de 2019 (Ref:

12053/19) soticitada por RODRIG0 S0ZA - MOINLYCKE HEALTH CARE CHILE SpA,, para someter a

régrmen de Control Sanitario a[ producto EPADERM OINTMENT UNGÜENTO; e[ acuerdo de [a SesiÓn

No1/20 det Comité de Expertos Asesor en Régimen de Controt Sanitarlo, reatizada e[ 30 de enero de

2020; ta Resotución Exenta No708, de fecha 20 de febrero de 2020, del lnstituto de Salud Púbtica, que

fuera publrcada en e[ Drario Oficiat det 6 de marzo de 2020 y que abrió periodo de informaclón pública

en e[ procedimiento de régimen de control santtario respecto de este producto;y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, de acuerdo a [o dispuesto en e[ artÍcuto 96 det Código Sanitario, et lnstituto de

Satud Púbtica de Chite es [a autoridad encargada en todo e[ territono nacional de[ control sanitarlo de

los productos farmacéuticos, de los estabtecimientos del área y de fiscalizar e[ cumptimiento de [as

disposiciones que sobre esta materia se contienen en este Código y sus reglamentos, correspondtendo

asimtsmo a este lnstituto, de oficio o a petición de parte, resotver et ré8imen de control sanitario que

pudrere ser apticabte a determinadas substancias o productos, conforme a sus caracter¡stlcas o

finalrdad perseguida;

203',¿ 14 05.2tj20

SEGUNDO: Que, en este contexto, mediante soticitud

CARE CHILE SpA. se soticita se determjne e[ Régimen de

OINTMENT UNGÜENTO;

TERCERO: Que, eI producto se presenta en forma de

tópica, con [a srguiente compostción:

Cada 100 g de ungüento contiene:

Parafina [íquida 400/o

CetomacrogoI cera emutsionante (contiene alcohot)

Cetoesteanlico y macrogo[ éter (cetoestearilico 22)

Parafina amareta BP

de RODRIGO SOZA _ MOINLYCKE HEALTH

Control Sanitario de[ producto EPADERM

ungüento para ser administrada de forma
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CUARTO: Que, su finatidad de uso es: 'para tratamtento de eczema, psoriasis y pietes secas Es un

emotiente aditivo para e[ baño y para [a hiSiene de ta piet';
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QUINTO: Que, EPADERM OINTMENT UNGÜENTO, fue evatuado en [a Sesión No1/20, de fecha 30

de enero de 2020 det Comité de Expertos Asesor en Régimen de Controt Sanitario, tal como consta en

eI acta correspondiente, y opina que [os antecedentes que acompañan aI producto EPADERM

OINTMENT UNGÜENTO, incluye [os aspectos propios de dispositivo médico, por tas sigurentes razones:
a) se trata de una formutación que se presenta en forma de ungüento para usar sobre [a piet;
b) La finatidad de uso es para tratamiento de eczema, psoriasis y pietes secas;

c) El producto tPADt RM 0lN IMFNT UNGÜFNTO se ctasifrca como dtspositivo médico porque riene una
finatidad terapéutica, sin acción metabótica cuyo mecanismo de acción es mecánico, ya que su
formutación genera la formación de una capa octusiva sobre ta piet;

d) Por [o tanto, dada ta composición y finatidad de uso de EPADERM OtNIMtNT UNGüENTO, asÍ como tos
antecedentes antes descritos, este producto cumpte con ta definición de dispositivo médico D.S.

No825/98, artÍcuto 2o:

sEXTo: Que, mediante ta Resotución Exenta No70g, de fecha 20 de febrero de 2020, de este
lnstituto, que fuera publicada en e[ Diario oficiat det 6 de marzo de 2020, se abrió periodo de
información pública en et procedimiento administratrvo de determinación det régimen de controt que
corresponde apticar a este producto, de 10 días hábites, contados desde ta pubticación de dicha
resotución en eI Diario Oficiat, no habiéndose formutado observaciones dentro deI periodo de
información púbtica inrciado por ta Resotución Exenta No70g de 2020; y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en e[ articulo 960 det Código Sanitario; en los artícutos 80 y
90 del Regtamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano,
aprobado por e[ Decreto No 3 de 2010, det Ministerio de Satud; ta Resotución Exenta No 959, det 17de
abrit de 2019, del lnstituto de Satud Púbtica de Chite; et artÍcuto 59o letra b), det Decreto con Fuerza de
Ley No 1, de 2005, que frja e[ texto refundido, coordinado y sistematjzado de[ Decreto Ley No 2.763, de
1.979 y de las Leyes No 18.933 y No 18.469, det Ministerio de satud; [o d]spuesro en e[ Reglamento del
lnstituto de salud Púbtica de chite, aprobado por e[ Decreto supremo Núm. 1.222, de 1.996, de [a mrsma
Secretaría de Estado, deI lnstituto de Satud Púbtica de Chite, dicto [a siguiente:

RESOLUCIÓN

1. ESTABLECESE que e[ régimen que te corresponde aptrcar a[ producto EPADERM oINTMENT
UNGÜENTo soticitado por RODR|Go SozA - MotNLycKE HEALTH CARE cHtLE spA, es e[ propio de los
Dispositivos Médicos, Por [o tanto, deberá regrrse por tas disposiciones estabtecidas en D.S.

No825/98, artÍcuto 2o.
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Cont. res. rég controt ¿pticabte EPADERM OINTMENI UNGoEI{TO

2. DEVUÉLVASE muestra presentada.

ANOTESE. COMUNiQUESE, PUBL¡QUESE

EN EL DIARIO OFICIAL Y EN LA PÁGINA WEB ISP

DISTRIBUCIÓN:

- RODR|GO S0ZA - M0INLYCKE HEALTH CARE CHILE SpA.

- SEREMIde Satud RM, lnternaciones de Atimento

- ANAMED (1 originat)

- Comunrcaciones- ISP /
- Gestión Trámites (1 originat)
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