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INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

N° Ref.:RE90704/08

EJR/NVEY/CJC
DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO DAMOR LINE
CREMA .

Resolucion Exenta RW N° 2689/10
Santiago, 24 de _febrero de 2010

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinaciéon de régimen de control a
“ aplicar y la documentacion técnica adjunta a la pres_entacién de LABORATORIO BAGO DE
CHILE S.A., respecto del producto DAMOR LINE CREMA ; : :

E| oficio N° 324, de fecha 22 de julio de 2008, de este Instituto, a través del cual se
solicitaron al interesado los siguientes antecedentes:certificado actual de la autoridad sanitaria
italiana (pais de origen), en que se estableciera la clasificacion de este producto; pero, en la
eventualidad de que él se comercializara en diferentes paises con clasificaciones distintas, se
debia enviar un listado de dichas categorias y adjuntar los certificados de respaldo; ¥

Con fecha 22 de septiembre de 2008, el interesado respondi6 al Ordinario N° 324 y

La recomendacion de la Comision de Régimen de Control Aplicable, acordada en
sesién de fecha 5 de febrero de 2010, de clasificar a este producto como medicamento; y :

CONSIDERANDO: Que el producto contiene los siguientes componentes 15,00 g de
Extracto acuoso de Triticum vulgare, 1,00 g de 2-Fenoxietanol, 35,00 g de Polietilenglicol 400,
16,50 g de Polietilenglicol 1500, 8,25 g de Polietilenglicol 3000, 16,50 g de Polietilengticol 4000, .
4,50 g de Glicerina, 2,20 g de Vaselina liquida, 0,50 g de Alcohol cetilico y 0,50 g de Alcchol
estearilico, cada 100 g de crema; y se le atribuyen las siguientes finalidades de uso:
"Damor-line Crema mantiene condiciones favorables para el manejo de escaras, quemaduras
de primer y segundo grado, laceraciones, abrasiones de la piel, quemaduras solares severas”;

Que, de acuerdo a lo sefalado en el Memorandum N° 1/10; de fecha 4 de enero de
2010, de la Seccién Dispositivos Médicos, este producto "no corresponde a un dispositivo
** médico segun la definicién que esta contemplada en la ley N° 19.497 y el DS 825/98";

Que el ingrediente 2-fenoxietanol es clasificado terapéuticamente como un antiséptico
t6pico (The Merck Index, 12th Edition), y para el extracto de Triticum vulgare existen estudios
preclinicos y clinicos que darian cuenta de sus propiedades cicatrizantes; /*—-—

Que ¢él contiene ingredientes con propiedades terapéuticas (antisépticas Y
cicatrizantes), aplicandose para tratar heridas, como escaras y quemaduras entre otras, por lo
que corresponde clasificarlo como producto farmacéutico (articulo 4°, letras a) y x1), del.D.S.

N° 1.876/95) ; y %
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TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulés 94° y 102° del Codigo \___:E,

Sanitario; del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministe/rio/ de Salud y los afticulos 59° “
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005; dicto la siguiente: \
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2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones de! Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 1876 de 1995.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DR. QF. EDUARDO JOHNSON ROJAS

JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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