GOBIERNO DE CHILE S

MINISTERIO DE SALUD INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO SENSEI LOCION
ACONDICIONADORA CON ENJUAGUE.-

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 90012008« 0463

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacion de régimen de control a aplicar y la
documentacion técnica adjunta a la presentacion de Laboratorio Andrémaco S.A., respecto del
producto SENSEI LOCION ACONDICIONADORA CON ENJUAGUE; y

La recomendacién de la Comisién de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesién de
fecha 12 de diciembre de 2007, de clasificar a este producto como dispositivo médico; y

CONSIDERANDO:

Que, este producto se presenta como un liquido transparente, libre de particulas de consistencia
viscosa, incluye una peineta y contiene dimeticona al 100 %.

Su finalidad terapéutica es la remocidn de liendres, esta accion es ejercida por un medio fisico

quimico, la dimeticona actua sobre el pardsito cubriéndolo e impidiéndole su acceso al agua; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo Sanitario;
del decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud; y los articulos 37° letra b) y 39° letra b)
del decreto ley N° 2763 de 1979; dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto SENSEI LOCION
ACONDICIONADORA CON ENJUAGUE, presentado por Laboratorio Andrémaco S.A., es €l
propio de los dispositivos médicos.
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2. Por lo tanto, deberd regirse por las disposiciones del Reglamento del Control de Productos y
Elementos de Uso Médico, D.S. N° 8§25 de 1998.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

'RID HEITMANN GHIGLIOTTO
DIRECTORA

DISTRIBUCION:

- Laboratorio Andrémaco S.A.

- Unidad de Asuntos Farmacéuticos, MINSAL

- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Regién Metropolitana (ex SESMA)
- Unidad de Internaciones, SEREMI de Salud Regién Metropolitana (ex SESMA)

- Subdepartamento de Registro

- CISP
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