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Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobicno de Chile

DETERMINA REGIMEN DE CONTROL SANITARIO AL
PRODUCTO AQUAX SCLUCION.

RESOLUCION EXENTA N° /

sariaco, 2949 (11.07.2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud interna de fecha 13 de enero de 2020 (Ref:
ID625769/20), requerida por el SUBDEPARTAMENTO CONTROL Y VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
COSMETICOS, mediante la cual se solicita la evaluacidn en régimen de control sanitario al producto
AQUAX SOLUCION; el acuerdo de la Sesidn N°1/21 del Comité de Expertos Asesor en Régimen de
Control Sanitario, realizada e 30 de marzo de 2021; la Resolucion Exenta N° 1788, de fecha 27 de
abril de 2021, det Institute de Salud Piblica, que fuera publicada en el Diario Oficial del 12 de mayo de
2021 y que abrid periodo de informacion piblica en el procedimiento de régimen de control sanitario
respecto de este producto;y

CONSIDERANDO:

PRIMERQC: Que, de acuerdo a lo dispuesta en el articuio 96 del Cadigo Sanitano, el Instituto de
Salud Publica de Chile es la autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de
los productos farmacéuticos, de los establecimientos del area y de fiscalizar el cumplimiento de las
disposiciones que sobre esta materia se contienen en este (odigo y sus reglamentos,
correspondiendo asimismo a este Instituto, de oficio 0 a peticion de parte, resolver el régimen de
control sanitario que pudiere ser aplicable a determinadas substancias o productos, conforme a sus
caracteristicas ¢ finalidad perseguida;

SEGUNDQ: Que, en este contexto, mediante la peticion del SUBDEPARTAMENTO CONTROL Y
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y COSMETICOS se solicita se determine et Régimen de Control
Sanitario del producto AQUAX SOLUCION,;

TERCERO: Que, el producto se presenta en forma de solucién y exhibe la siguiente
composicion:

Composicion:
Cada 100 mL de solucidén contiene:

Agua 99,69 mL
Claruro de sadio 0,26 mL
Acido hipocloroso 0,05 mL {(500ppm)

CUARTO: Que, la finalidad de uso indicada en ficha electrbnica, es: "Solucién para limpieza de
la piel” y se utiliza "maximo 2 veces al dia”;
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Cant. res.rég. contro! sanitario AQUAX SOLUCION.

QUINTO: Que, AQUAX SOLUCIOIN, fue evaluado en {a Sesidn 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 (7) concluyd que AQUAX SOLUCION, incluye

los aspectos propies de un medicamento, por las siguientes razones:

a) Se trata de una formulacidén que se presenta en forma de solucion de uso tdpico, en que su
ingrediente principal sobrepasa los limites establecidos para uso en la piel, que no califica como
cosmético por concentracidn y finalidad de uso, no califica como dispasitive médico (DM) porque
su finalidad de uso no es sobre DM, no califica como alimento por via de administracion,
composicion y finalidad de uso;

b} De acuerdo a lo sefalado el producto se ajusta a la definicién de un producto farmacéutico porgue
manifiesta una utilidad como producto farmacéutico (tratamiento de heridas) y su concentracion
se escapa del rango autorizado para cosmeticos;

¢) El producto AQUAX SCLUCION incluye los aspectos propios de los medicamentos, en cuanto a
compasicidn, forma de administracion, finalidad de uso y via de administracion;

d) Por lo tanto, para confirmar dicha clasificacion y ser distribuide en el pais como tal, deberd
previamente someterse a un proceso de evaluacidn sanitaria respaldando su eficacia seguridad y
calidad;

e} Mientras esto no se realice, y considerando et eventual riesgo para la salud de las personas, queda
prehibida su distribucian en el pais. (DS N°3 arts, 7°, 17° y 207° segin corresponda);

SEXTO: Que, mediante la Resoiucidn Exenta 1788, de fecha 27 de abril de 2021, del Institute
de Salud Pablica, que fuera publicada en el Diarie Oficial del 12 de mayo de 2021, se abrid periodo de
informacion publica en el procedimiento administrativo de determinacion del régimen de control que
corresponde aplicar a este producto, de 10 dias habiles, contados desde la publicacidn de dicha
resolucion en el Diarte Oficial, no habiéndose formulado observaciones dentro del periodo de
infarmacion pablica iniciado por la Resolucidn Exenta N°1788 de 2021; y

TENIENDQ PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° det Cadigo Sanitario; en los articulos 8°
y 9° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano,
aprcbado por el Decreto N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; la Resolucion Exenta N© 959, del 17 de
abril de 20189, 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°
2763, de 1979 y de las Leyes N© 18933 y N© 18469, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el
Reglamento del Instituto de Salud Piblica de Chile, aprobado por el Decreto Supremao NGm. 1.222, de
1.996, de la misma Secretaria de Estado, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, y las facultades que
me confiere el Decreto Suprema N°51, del afo 2020, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente;

RESOLUCION
1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto AQUAX SOLUCION solicitado

por el Subdepartamento SUBDEPARTAMENTO CONTROL Y VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
COSMETICOS, es el propio de los Productos Farmacéuticos.
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2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud.

3. De acuerdo con lo sefialado en el articulo 8°, del Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud,
desde la fecha de notificacion de la presente resolucidn y mientras no se obtenga el registro
sanitario de este medicamento, éste deberd 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 declarades como propios de un producto farmacéutico (articulo
8°, del Decreto N° 3 de 2010).

5. TENGASE PRESENTE que de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 54 del Cédigo
Sanitario, queda prohibida cualquiera forma de publicacion o propaganda referente a higiene,
medicina preventiva o curativa y ramas semejantes que, a juicio del Instituto de Salud Piblica,
tienda a enganar al publico o a perjudicar la salud colectiva o individual, tomando en cuenta que se
considerara que desde el punto de vista sanitario se engafa al plblico y se perjudican los intereses
de la poblacidn, cuando par medio de publicaciones, proyecciones y transmisiones o cualquier otro
sistema de propaganda audio-visual, se anuncien coma productos medicinales, nutritivos ¢ de
utilidad médica aqguellos que no hayan sido autorizados o reconocidos como tales por este
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