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B11/Ref: 2082/13
DETERMINA QUE EL REGIMEN DE CONTROL APLICABLE PARA
EL PRODUCTO RECARGA DE VAPORIZADOR ELECTRONICO
TOBACCO, PRESENTADO POR SEREMI DE SALUD REGION DE
TARAPACA, NO CORRESPONDE AL DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS.

RESOLUCION EXENTA N°

SANTIAGO, 71.08.2013 0C2827

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud de determinacion de régimen de control a aplicar y
la documentacion técnica adjunta presentada por SEREMI DE SALUD REGION DE TARAPACA, de fecha 17
de abril de 2013, respecto del producto RECARGA DE VAPORIZADOR ELECTRONICO TOBACCO,
mediante el cual solicita pronunciamiento sobre el régimen de control a aplicar del producto, el
acuerdo de la Sesion N° 7/13 de la Comision de Régimen de Control Aplicable, realizada el 12 de
agosto de 2013,y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, con fecha 29 de abril ingresa a esta unidad providencia N°568 de jefatura,
mediante la cual se adjunta solicitud de SEREMI de Salud Region de Tarapaca, de fecha 17 de Abril de
2013, mediante la cual solicita determinar el Régimen de Control Aplicable para los productos E-
CIGARETTE HEALTH, E-CIGARETTE SLIM, E-CIGARETTE MORFBAROHU, dichos productos con sus
respectivos cartridges fueron requisados en una visita inspectiva de los fiscalizadores de esa SEREMI.
Segln se senala los productos no cuentan con rotulacion en espanol, ni indican composicion de los
mismos, solo sefalan "Smoking is harmful for health E-cigarette is good for health”. No existen
antecedentes respecto de su composicion y el SEREMI ademas sefiala que dado que no se tiene certeza
que los productos contengan nicotina solicita se determine la composicion de los dispositivos ademas
del Regimen de Control a Aplicar;

SEGUNDO: Que corresponde a una recarga de vaporizador electrénico y se presenta en forma
de solucion con el nombre de TOBACCO, forma parte de once cajas pequefas con 10 cartridges cada
uno. En una de sus caras esta escrito “cartridges, zh, mb, tobacco, virginia” ademas "high, med, low, no".
Alreverso escrito en inglés “per cartridges can be smoked around 200 mouths”. 2 cajas tienen marcado
con un ticket en “Tobacco” (en una de sus caras y al reverso un codigo de barra con un rotulo en ruso
con pagina web) y 3 cajas tienen marcado un ticket en “MB". Todos los cartridges de las cajas son color
café, excepto una caja que contiene cartridges color negro (variedad "MB");

TERCERO: Que se acompané copias de Actas de Inspeccion N°5056 y N°5057, ambas de fecha
4 de abril del presente afio e informacion disponible en internet:
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CUARTO: Que se solicito mediante Memorandum N°094 de fecha 21 de Junio de 2013, a
Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control, analizar la composicion de estos productos para
establecer si estos cumplen con la definicion de Medicamento como los cigarros electronicos con
nicotina o son productos que no son de competencia de este Instituto, porque contengan sustancias
que potencialmente pudieran ser dafinas para la salud;

QUINTO: Que con fecha 7 de agosto de 2013, se recibe respuesta a lo solicitado en Memo
N°094/13, en el que se entrega el siguiente resultado para TOBACCO: CARTRIDGES PARA RESPUESTO DE
CIGARRO ELECTRONICO, DISTINTOS SABORES: Analisis por ambos métodos Cromatografia en capa fina
(TLO) y Espetrofotometria UV/Vis (UV), para los distintos sabores, Informe 1162, TOBACCO: No se
detecta Nicotina;

SEXTO: Que el Reporte Técnico, serie N°955 del 2009, de la OMS, coincide con una revision
publicada por National Center for Biotechnology Information, en sefialar que los cigarrillos
electronicos sin nicotina contienen entre sus componentes toxicos y sustancias potencialmente
dafinas (como las nitrosaminas), y que casi todas las marcas de cigarrillos electrdnicos incorporan en
su composicion propilenglicol, no habiendo estudios sobre los efectos de la exposicion a esta sustancia
inhalada a largo plazo;

SEPTIMO: Que la Administracion Nacional de Medicamentos, alimentos y Tecnologia Médica de
Argentina (ANMAT), no ha autorizado la importacién y recomienda no utilizar tanto de los cigarros
electronicos que anuncian tener nicotina como de los que dicen no contenerla, y que por su parte Brasil
a través de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). prohibe la comercializacion,
importacion y propaganda de cualquier dispositivo electronico para fumar que contenga o no nicotina,
hasta que se realicen estudios cientificos y evaluacion toxicologica. Por Gltimo la OMS no aprueba la
comercializacion, importacién y propaganda de cualquier dispositivo electronico para fumar que
contenga 0 no nicotina, hasta que se realicen estudios cientificos y evaluacion toxicologica;

OCTAVO: Que si bien los cigarrillos electronicos que contenian nicotina se clasificaron como
producto farmacéutico por su finalidad de eliminar la adiccion a la nicotina, este producto por
composicion y finalidad de uso no corresponde a un producto farmacéutico. No se ha presentado
ningdn certificado de alguna autoridad sanitaria, a nivel internacional, que avale que este producto se
haya clasificado como dispositivo médico; por el contrario, hay autoridades sanitarias que no aprueban
su comercializacion (OPS/OMS) o que los han prohibido (ANMAT, ANVISA). EL uso previsto del producto
no ha sido avalado por estudios clinicos que demuestren su eficacia y seguridad. El producto no esta
exento de riesgo, porque de acuerdo a las fichas de seguridad CAS presentadas, algunos de sus
componentes representan dafo para la salud cuando son inhalados;

NOVENO: Que evaluado en la Sesion N° 7/13 de la Comision de Régimen de Control Aplicable,
realizada el 12 de agosto de 2013, de acuerdo a los antecedentes presentados por el interesado y
aquellos recopilados para esta evaluacion se determind que RECARGA DE VAPORIZADOR ELECTRONICO
TOBACCO no es un producto farmacéutico y, por tanto no es de competencia de este instituto;

DECIMO: Que, en consecuencia, se puede concluir que RECARGA DE VAPORIZADOR
ELECTRONICO TOBACCO no corresponde a un producto farmacéutico; y
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TENIENDO PRESENTE: : Lo dispuesto en los articulos 94° y 102° del Cadigo 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 2.010, del Ministerio de Salud; los articulos 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° 18.469; lo dispuesto en el
Reglamento del Instituto de Salud Pablica de Chile, aprobado por el Decreto Supremo Nim. 1.222, de
1.996, de la misma Secretaria de Estado; y en uso de las facultades que me otorga la Resolucion Exenta
N 1553, del 13 de julio del 2.012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen de control aplicable para el producto RECARGA DE VAPORIZADOR
ELECTRONICO TOBACCO, presentado por SEREMI DE SALUD REGION DE TARAPACA no corresponde
al de los productos farmacéuticos.

2. REMITANSE los antecedentes, y muestra al Ministerio de Salud para su revisién, sirviendo esta
resolucion como informe técnico y atento oficio emisor, en conformidad a lo establecido en el
articulo 8° del Decreto N° 3 de 2010, de ese ministerio.

AN(ﬁESEYCOMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:
- SEREMI DE SALUD REGION DE TARAPACA

- Division Politicas Pablicas Saludables y Promocion, MINSAL
- Subdepartamento Dispositivos Médicg
- Seccion Registros Farmacéuticos
- Gestion de Tramites

- Unidad de Procesos




