
HGE/MPV/npc

Ref.: RE1201156119

DETERMINA REGIMEN DE CONTROL SANIÍARIO AL

PRODUCTO SVR CICAVIT SOLUCION SPRAY.

REsoLtnoN AEI\ITA f\to

SANIAGO, 2035 1405.2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud etectrónica de fecha 26 de junio de 2019 (Ref.:

RE1201156/19), requerida por FARMACEUTICA MEDCELL LTDA., mediante [a cuaI se solic!ta [a

evatuación en régimen de controI sanitario a[ producto SVR CICAVIT S0LUCIÓN SPRAYT et acuerdo de

ta Sesión No1/20 det Comité de Expertos Asesor en Régrmen de Control Sanitano, reatizada e[ 30 de

enero de 2020; ta Resotución Exenta No708, de fecha 20 de febrero de 2020, del lnstituto de Satud

Púbtica, que fuera pubticada en e[ Drario oficiat det 06 marzo de 2020 y que abrió periodo de

informaclón púbtica en eI procedlmiento de régimen de controI sanitario respecto de este producto;y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, de acuerdo a [o dispuesto en eI articuto 96 det Código Sanltario, e[ lnstituto de

Satud púbtica de Chite es ta autoridad encargada en todo e[ territorio naclonaI del controI sanitario de

tos productos farmacéuticos, de los establecimientos del área y de fiscalizar e[ cumplimiento de las

disposiciones que sobre esta materia se contienen en este Código y sus re8lamentos,

correspondiendo asimismo a este Instituto, de oficio o a petición de parte, resolver e[ réglmen de

controI sanitario que pudiere ser apticabte a determinadas substancjas o productos, conforme a sus

características o finatidad perseguida;

sEGUNDO: Que, en este conrexto, mediante ta petición de FARMACÉUTICA MEDCELL LTDA. se

sotrcita se determine et Régtmen de Control Sanitario det producto SVR CICAVIT SOLUCI0N SPRAY;

TERCERO: Que, e[ producto se presenta en forma de sotuciÓn Spray de uso tópico y exhibe ta

siguiente composición:

Cada 100 gr. de solución Spray contiene:

Extracto de Centella asiática L. Urb.

Extracto de Chondrus crispus Stackh, (carragenina)

Extracto de raiz de Puerara lobata subsp. lobata (Wrttcl.) ohwi

Extracto de frutos de Zanthoxylum bungeanum Maxtm.

Aceite de Cocos nuciferaL. (Coconut)

Aceite de semiltas de Gossypium herbaceum L. (atgodón)

0,006 g

0,000315 g

0,039 g

0,08944 g

0,36 g

0,3 g

CUARTO: Que, se admtnrstra de forma tópica y está lndrcado como anti irrltación, catmante y

anti-marcas. Para ser usado en atopia, trritación, picazÓn pasajera, sequedad severa, picaduras,

variceta, efecto frío inmediato;
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Cont. res ré9. controI sanirario SVR CICAVIT SOLUCIóN SPRAY.

QUINTO: Que, SVR CICAVIT SOLUCIÓN SPRAY, fue eva[uado en [a Sesión No1/20, de fecha 30

de enero de 2020 det Comité de Expertos Asesor en Régimen de Contro[ Sanrtano, tat como consta en

eI acta correspondiente, en la que [a totatidad de los miembros conctuyó que SVR CICAVIT SoLUCIoN

SPRAY, inctuye [os aspectos propios de un medrcamento, por tas siguientes razones:

a) Se trata de una formutación que se presenta en forma de sotucrón spray de uso tópico, con atgunos
de sus ingredientes con acciÓn terapéutica, que no catifica como cosmético por finatidad de uso, no

ca[:fica como dispositivo médico (DM) porque no tiene un uso previsto como tat, tampoco cattflca
como atimento y Pesticida de uso sanrtaflo y doméstjco, por composición, finatidad de uso, forma
de presentación, mecanismo de acción y vía de administración;

b) De acuerdo con to señalado e[ producto se ajusta a la definición de un producto farmacéutico
porque posee ingredientes que pueden ser usados con fines farmacotógrcos y tiene una finatrdad
terapéutica relacionada con afecciones de [a piel producidas por infección de variceta y picaduras
de mosquttoS;

c) E[ producto SVR CICAVIT SoLUCIÓN SPRAY inctuye tos aspectos propios de los medicamentos, en
cuanto a composición, forma de administración, finatidad de uso y vÍa de administración;

d) Por [o tanto, para conflrmar dicha ctasificación y ser distributdo en el país como tat, deberá
previamente someterse a un proceso de evatuacrón sanitaria respaldando su eficacia seguridad y
catidad;

e) Mientras esto no se reatice, y considerando eI eventual riesgo para ta satud de las personas, queda
prohibida su distribución en e[ país. (0.S. No3 atr.s.7o,77o y 2O7o según corresponda);

SEXTo: Que, mediante [a Resotución Exenta No708, de fecha 20 de febrero de 2020, de este
lnstituto, que fuera publicada en e[ Diario Oficral det 6 de marzo de 2020, se abrió penodo de
lnformaclÓn púbtica en et procedimiento adminrstrativo de determinactón det régimen de control que
corresponde aplicar a este producto, de 10 dias hábites, contados desde ta pubticación de dtcha
resolucjÓn en eI Diario Oflcia[, no habiéndose formulado observaciones dentro det periodo de
información púbtica iniciado por [a Resotución Exenta No708 de 2019;y

TENIENDO PRESENTE: Lo drspuesto en e[ artícuto 960 det Código Sanitario; en los art¡cutos 80
y 90 det Regtamento deI Sistema NacionaI de Control de tos Productos Farmacéuticos de Uso Humano,
aprobado por e[ Decreto No 3 de 2010, det Ministerio de satud; [a Resotución txenta No 959, det 17 de
abrit de 2019, det lnstituto de Satud Púbtica de Chite; et arrÍcuto 59o tetra b), det Decrero con Fuerza
de Ley No 1, de 2005, que fija et texto refundido, coordinado y sistematizado del oecreto Ley No

2.763, de 1.979 y de las Leyes No 18.933 y No 18.469, del Ministerio de satud; [o dispuesto en e[
Regtamento del lnsrituto de satud Púbtjca de chite, aprobado por e[ Decreto supremo Núm. 1.222, de
1.996, de [a m¡sma SecretarÍa de Estado, del lnstituto de Satud Púbtica de Chite, dicto [a siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que eI régimen que corresponde apticar aI producto SvR CtCAVIT SOLUCION SpRAy,
so[rcitado por FARMACEUTIcA MEDcELL LTDA., es eI propio de [os productos Farmacéuticos.



3.

3

(Ref r RE1201156/19)

cont. res. rég. controt sanitar io SVR CICAVIT SOLUCIÓN SPRAY.

Por [o tanto, deberá regrrse por las djsposiciones deI Reglamento del Sistema Nacional de Contro[

de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, Decreto No 3 de 2010, del Mrn¡sterio de Salud.

De acuerdo con to señalado en e[ artícuto 8o, del Decreto No 3 de 2010, del Ministerio de Satud,

desde [a fecha de notificación de la presente resotuctón y mientras no se obtenga et registro

sanrtario de este medicamento, éste deberá ser retirado del mercado por parte de quien [o

distribuye o expende, srn per¡uicio de las responsabt tida des sanitarias a que elto d]ere [úgar.

4. Lo dispuesto en [a presente resolucrón también será aplicabte a[ resto de los productos que

contengan e[ o los componentes declarados como propios de un producto farmacéutico (artÍcuto

80, del Decreto No 3 de 2010).

5. TÉNGASE PRESENTE que de conformidad con [o dispuesto en los artícutos 53 y 54 det Código

Sanitario, queda prohibida cualquiera forma de pubticación o propaganda referente a higiene,

medicina preventiva o curativa y ramas semejantes que, a juicio del lnstrtuto de Satud Púbtica,

tienda a engañar at púbtico o a perjudicar [a salud cotectiva o individuat, tomando en cuenta que se

conslderará que desde et punto de vista sanrtario se engaña aI púbtico y se perjudican tos intereses

de ta pobtación, cuando por medio de publicacrones, proyecciones y transmisiones o cuatquier otro

sistema de propaganda audio-visuat, se anuncien como productos medictna[es, nutritivos o de

utjtidad médtca aquettos que no hayan sido autonzados o reconocidos como tales por este

lnstrtuto.

ANOTESE,

EN EL DIARIO

iprRECroRA 
(s)

DI5fRIBUCIÓN:

FARMACEUTICA ¡¡EOCELL LTDA,

Oepto. Potíticas Farmacéuticas y Profesiones ¡/lédicas, MINSAL

-SERE[Il de Satud RM, lnternaciones de At

ANAMED (1 orieinal)

Comunrcaciones ISP

Gestrón Trámites (1 origrnat)

PUBLi

..tf,, , i ¡, !r ,,rrt,l
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