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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL SANITARIO AL
PRODUCTO POLIMERO INTRANASAL AERONAB
SPRAY.

RESOLUCION EXENTAN® _ . __ _/

sawtiaco. 2957 (1.07.2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La soticitud manual de fecha 12 de enero de 2021 (Rel: 1775/21)
solicitada por PRAXIS BIOTECH SpA, para someter a régimen de Control Sanitario al producto
POLIMERO INTRANASAL AERONAB SPRAY; el acuerdo de la Sesidon N°1/21 del Comité de Expertos
Asesor en Régimen de Control Sanitario, realizada el 30 de marzo de 2021; la Resolucidn Exenta N°
1788, de fecha 27 de abril de 2021, del Instituto de Salud Plblica, que fuera publicada en el Diaro
Oficial del 12 de mayo de 2021 y que abrid periodo de infermacion pdblica en el procedimiento de
régimen de control sanitario respecto de este producto; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 896 del Cddigo Sanitario, el Instituto de
Salud Pdblica de Chile es 1a autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de
tos productes farmacéuticos, de los establecimientos del area y de fiscalizar el cumplimiento de las
disposiciones que sobre esta materia se contienen en este Cédigo y sus reglamentos, correspondiendo
asimismo a este Instituto, de oficio o a peticidn de parte, resolver el régimen de control sanitario que
pudiere ser aplicable a determinadas substancias o productos, conforme a sus caracteristicas o
finatidad perseguida;

SEGUNDQ: Que, en este contexto, mediante la peticidn de PRAXIS BIOTECH S.p.A. se solicita se
determine el Régimen de Control Sanitario del producto POLIMERO INTRANASAL AERONAB SPRAY;

TERCERQ: Que, et producto se presenta en forma de spray nasal, con la siguiente composicion:

La composicion de la suspension liquida para 100 mL es:

Ingrediente Cantidad
Polimerg AeroNab 0.005¢
Glicerol 1g
Carbopol 971 NF 05¢g
Alcohol bencilico 05¢g
EDTA 01g
Buffer fosfato salino (PBS) pH cs.p.
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CUARTO: Que, su finalidad de usa es: (1) como agente profilactico, inactivando un potencial virus
presente en aire gue ingrese a las fosas nasales y previniendo de esta manera la infeccion del virus
SARS-CoV-2 en personas sanas o (i) inactivando los virus que se encuentran fuera de las células
humanas en personas infectadas, bloqueando asi ta capacidad infectiva del virus presente en la cavidad
nasat. Esto permitiria mantener y luego reducir a carga viral, evitando con ello la evolucidn de la
enfermedad y, por ende, la aparicion de sintomas mas severos;

QUINTO: Que, POLIMERO INTRANASAL AERONAB SPRAY, fue evaluado en la Sesién N°1/21, de
fecha 30 de marzo de 2021 del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Sanitario, tal como
consta en el acta correspondiente, en la que la mayoria de los miembros (6} opina que POLIMERO
INTRANASAL AERONAB SPRAY, incluye los aspectos propios de un dispositivo médico, por las siguientes
razones:

a) Se trata de una formulacion que se presenta en forma de suspensién liguida en forma de spray
para ser usado en las fasas nasales;

b)  La finalidad de uso es impedir el ingreso por via aérea del virus SARS-CoV-2 al organismo por una
accidn fisica 0 mecanica en las fosas nasales;

¢ El producto POLIMERO INTRANASAL AERONAR SPRAY se clasifica como dispositivo médico porque
alcanza su uso previsto de forma fisica o mecanica de manera local en las fosas nasales y sin
intervencion de procesos metabdlicos;

d)  Por los antecedentes actuales disponibles se clasifica como DM, decision que puede cambiar si los
resultados de tos estudios que se estan tievando a cabo demuestran que el producto tiene alguna
accion farmacoldgica, inmunolégica o metabdlica;

e} Por lo tanto, dada la composicién y finalidad de uso de PCLIMERD INTRANASAL AERONAB SPRAY, asi
como a los antecedentes antes descritas, este producto cumple con la definicion de dispositivo
médico D.5. N® 825/98, articule 2°;

SEXTO: Que, mediante la Resolucion Exenta 1788, de fecha 27 de abril de 2021, del Instituto de
Salud Pdblica, que fuera publicada en el Diario Oficial del 12 de mayo de 2021, se abrié periodo de
infermacion puabtica en el procedimiento administrativo de determinacion del régimen de control que
corresponde aplicar a este producto, de 10 dias habiles, contados desde la publicacidon de dicha
resolucion en el Diario Oficial, no habiéndose formulado observaciones dentro del periodo de
informacion piblica iniciado por la Resolucion Exenta N°1788 de 2021,y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° del Cédigo Sanitario; en los articulos 8% y
9° del Reglamento del Sistema Nacional de Cantrol de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano,
aprobado por el Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; 1a Resolucién Exenta N° 959, del 17de
abril de 2018, del Instituto de Salud Plblica 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 Plblica de Chile, aprobado por el Decreto Supremo NOm. 1.222, de 1.896, de la misma
Secretaria de Estado, del Instituto de Salud Piblica de Chile, y las facultades que me confiere el
Decreto Supremo N°51, del afio 2020, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:
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RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto POLIMERO INTRANASAL
AERONAB SPRAY, solicitado por PRAXIS BIOTECH S.p.A, es el propic de los dispositivos médicos.

2. Por lo tanto, deberd regirse por las disposiciones del Reglamento de Control de Productos vy
Elementos de Uso Médico, Decreto N° 825 de 1998, del Ministerio de Salud.

3. TENGASE PRESENTE que de conformidad con lo dispuesto en los articutos 53 y 54 del Codigo
Sanitario, queda prohibida cualquiera forma de publicacion o propaganda referente a higiene,
medicina preventiva ¢ curativa y ramas semejantes que, a juicio del Instituto de Satud Pablica.
tienda a engafar al pablico o a perjudicar la salud colectiva o individual, tomando en cuenta que
se considerard que desde el punto de vista sanitario se engafia al plblico y se perjudican los
intereses de la poblacion, cuando por medic de publicaciones, proyecciones y transmisiones o
cualquier otro sistema de propaganda audio-visuai, se anuncien como productos medicinales,
nutritivos o de utilidad médica aquellos que no hayan sido autarizados o reconocidos como tales
por este Instituto.

ANOTESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUES

DISTRIBUCION:
- PRAXIS BIOTECH Sp.A.
- DEPARTAMENTC ANDID
- SEREMI de Salud RM, Internaciones de Alimento
- ANAMED (1 original)
- Comunicaciones-1SP
- Gestign Tramites (1 original)
- Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias {(QIRS)

Av. Marathon 1.000, Rufos, Santiago
Casilla 48, Comeo 21 - Cadigo Postal 77800150
Mesg Central: (56 2) 2575 51 01
Informaciones; (56 2) 2575 52 01
www.ispch.cl






