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INSTITUTO DE SALUD
FUBLICA DE CHILE

DEJESE SIN EFECTO LA RESOLUCION
EXENTA RW N° 8044/09 PARA EL

- PRODUCTO GAMUCCI ELECTRONIC
CIGARETTES.

RESOLUCION EXENTAN? o

Santiago, 10.11.2010«80 3241

VISTO: Estos antecedentes de la Resolucidn Exenta RW N° 8044/09 del 5 de
Agaosto de 2009 en que la recomendacion de la Comision de Régimen de Control
Aplicabie establecid que el régimen que corresponde aplicar al producto GAMUCCH
ELECTRONIC CIGARETTES no correspondia a ninguna categoria de producio gue sea
de competencia de este Instituto;

CONSIDERANDO:

- Que el Oficio Ordinario Ba5/N® 2633, de fecha 20 de Agosto de 2010, del Ministro de
Salud Or. Jaime Manalich Muxi, por el que imparte instrucciones respecto del régimen
de contral regulatorio a aplicar a productos conocidos como cigarros alectronicos y SUsS
componentes, asi como cualquier otro producto similar que conlenga nicotina como
componente principal y que no esté constituido por hojas de tabaco;
- Que el informe emitido en Noviembre de 2008, potr el Grupo de Regulacion de
Productos del Tabace (WHO tob Reg), el Reporte Técnico, serie N° 955 del 2009, de ia
M5, el reporte de fa FDA de Estados Unidos emitido durante el ano 2009, respecto de
los resultados de un estudio analitico realizado sobre muestras comerciales de estus
productos, informanda al hallazgo de companentes carcinogénicos, incluso an algunas
muestras rotuladas como elementos sin nicotina (Resolucion Exenta N° 008705/2007);
- Que el comunicado de prensa de la OMS dsl 9 de Septiembre de 2009, en el que se
indica gue la OMS no dispone de pruebas cientificas que confirmen la seqguridad y
eficacia del producto;
- Que la Resolucion Exenta N° 2994 del 20 de Octubre de 2010, que establece que el
- régimen que corresponde aplicar a los productos denominados genéricamente “cigarros
! electronicos”, sus respectivos cartridges, componentes y cualquier ofro dispositivoe que
sea formulado sobre la base del principio activo nicotina, gs propio de los productos
farmacéuticos; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiclones de los articulos 94° y 102° del Cédige -
Sanitario; del Decreto Supremo N° 1876 de 1895 del Ministerio de Salud vy 0s articutos
599 letra b) y 61° letra b}, del D.F.L. N° 1 de 2005; dicto |a siguiente:

RESOLUCION

_ {. DEJESE $IN EFECTO la Resolucion Exenta RW/N® 8044/09, de fecha 5 de
Agosto de 2009, para el producto GAMUCCI E-LEG‘I‘HONI/Q"GIGAFIETTES.
- v

GAMUCC| ELECTRONIC CIGARETTES salicitado

2, ESTABLECESE que el régimen gue g«:’brresmnde aplicar al producto,

Argrea anepa Lobos, es
el propio ae los productos farmacéuticos.
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3. Porlo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 1876 de 1995.

bl

ANOTESE Y COMUNIQUESE

"";::I" ITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
tmw

Distribucion:

Sra. Andrea Canepa Lobos

Subsecretaria de Safud Pablica, MINSAL

Subsecretaria de Redes Asistenciales

Division de Politicas Plblicas Saludables y Promocion, MINSAL
Unidad de internaciones, SEREMI de Salud Regidén Metropolitana
Subdepartamento Registro

Unidad de Procesos

Gestidn de Clientes

Av. Marathon 1.000, Nufoa, Santiage » Cosilla 4B Correa 21, Codigo Fbs*glpiza‘gom * Mean Central (54-2) 5755 101, Informacianes (346-2) 5755 701
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DEJESE SIN EFECTO LA RESOLUCION
EXENTA N° 938/10 PARA EL PRODUCTO
CIGARRO ELECTRONICO MBORO E -
SMOKING LIQUID.

RESOLUCION EXENTAR

/
Santiago, 101120]0*003243

VISTO: Estos antecedentes de la Resolucion N° 938 del 8 de Abril de 2010 en que
la recomendacién de la Comision de Regimen de Control Aplicable establecic que el
régimen que correspande aplicar al producto CIGARRO ELECTRONICO MBORO E -
SMOKING LIQUID no correspondia a ninguna categoria de producto que sea de
competencia de este Instituto;

CONSIDERANDO:

_ Que el Oficio Qrdinario B35/N° 2633, de fecha 20 de Agosto de 2010, del Ministro de
Salud Dr. Jaime Madalich Muxi, por el que imparte instrucciones respecto del régimen
de contral reguiatorio a aplicar a produclos conocidos coma cigarros electronicos y sus
componentes, asi como cualquier otro producto similar que contenga nicotina como
componente principal y qué no esté constituido por hojas de tabaco;

. Que el Informe emitido en Noviembre de 2008, por el Grupo de Regulacion de
Productos del Tabaco (WHO tob Reg), el Reporte Técnico, serie N° 955, del 2009, de la
OMS, el reporte de la FDA de Estados Unidos emitido durante el ano 2009, respecto de
log resultados de un estudio analitico realizado sobre muestras comerciales de estos
productos, informando et hallazgo de componentes carcinogénicas, incluso en algunas
muestras rotuladas como elementos sin nicotina (Resolucion Exenta N© 009705/2007),

_ Que el comunicado de prensa de la OMS del 9 de Septiembre de 2009, en el que s
indica que 'a OMS no dispone de pruebas cientfficas gue confirmen 1a seguridad y
eficacia del producta;

. Que Ia Resolucién Exenta N° 2994 dei 20 de Octubre de 2010, que establece que el
régimen que corresponde aplicar a los productos denominados genéricamente "cigarras
slectronicos”, sus respectivos cartridges, compaenentes y cualquier ofro dispositivo que
sea formulade sobre la base del principio active nicotina, es propio de los produclos
farmacéuticos; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del cé%'

ganitario: del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud v los articy

50 lotra b} y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2008: dicto la siguiente:  — e

RESOLUCION

1. DEJESE SIN EFECTO la Resolucion ExentaN° 938, de fecha & de Abril de
2010, para el producto CIGARRO ELECTRONICO ME_éno E - SMOKING LIQUID.

INSTITUTO DE SALUD
MIBLICA DE CHILE

Av. Marsthon 1,000, Hunoa, Santiege » Cosille 48 Comeo 21, Cadigs
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2, ESTABLECESE que ol régimen que corregponde aplicar al producto
CIGARRO ELECTRONICO MBORO E — SMOKING LIQUID solicitado por Comercial e
Inmobiliaria AyeKan, es e propio de los productos tarmaceéuticos.

3. Por lo tanto, debera regirse por ias disposiciones del Reglamento del Sistema,
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N2 1876 de 1995,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Distribucion:

Comergial @ inmobiliaria Ayekan

Subsecretaria de Salud Publica, MINSAL

Subsecretaria de Redes Asistenciates

Livision de Politicas Publicas Saludables y Promocitn, MINSAL
Unidad de Internaciones, SEREMI de Salud Region Metropolitana
Subdepartamento Registro

Gestion de Clientes

Av. Moraibon 1.000, Hudon, Santinge + Casilia 48 Comea 21, Cédiga Postal 7§a?uso » Masa Contral {56-2) 5755 101, Informociones (56-2) 5755 201
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% DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR Al. PRODUCTO FREE SMOKE

CIGARRO ELECTRONICO.-

RESOLUCION EXENTA N° _ /

> qp1.2010-00324 4

VISTO: Estos antecedentss: 1a solicitud de determinacion de régimen de control a aplicar
y la documentacién técnica adjunta a la presentacion de BRL Chile Ltda., respecto del producto
FREE SMOKE CIGARRO ELECTRONICO; y

l.a recomendacion de la Comisién de Régimen de Control Aplicable, es clasificar a este
producto como praducto farmacéutico; y

CONSIDERANDO:

- Que el Oficio Ordinario B35/N° 2633, de fecha 20 de Agosto de 2010, del Ministro de Salud
Dr, Jaime Manalich Muxi, por el que imparte instrucciones respecto del regimen de control
reguiatorio a aplicar a productos conocidos como cigarros electronicos y sus componentes,
asi como cualquier otro producto similar que contenga nicotina como componentg principal y
que no esté constituido por hojas de tabaco; '

- Que el informe emitido en Noviembre de 2008, por el Grupo de Reguiacion de Productos del
Tabaco (WHO tob Reg), el Reporte Técnico, serie N° 955, del 2009, de la OMS, el reporte de
la FDA de Estados Unidos emitido durante el ano 2009, respecto de los resultados de un
estudio analitico realizado sobre muestras comerciales de estos productos, informando el
hallazgo de componentes carcinogénicos, incluso en algunas muestras rotuladas como
elementos sin nicotina (Resolucion Exenta N° 009705/2007);

- Que el comunicade de prensa de la QMS del 9 de Septiembre de 2009, en el que se indica
que la OM$ no dispone de pruebas cientificas que confirmen la seguridad y &ficacia del
producto,

_ Que la Resolucion Exenta N° 2094 del 20 de Octubre de 2010, que establece que el régimen
que corresponde aplicar a los productos denominados genericamente ‘cigarros electronicos”,
sus respactivos cartridges, componentes y cualquier otro dispositivo que sea formulado sobre
la base del principlo activo nicotina, es proplo de los productos farmacéuticos; y

TEMIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo -
Sanitario: del Decreto Supremo N° 1876 de 1885 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 aplicaf 8l producto FREE SMOKE
CIGARRO ELECTRONICO, presentado por el BRL Chile Ltda., gomo producto farmdceutica.

Av. Marathan 1.000, Mutiog, Santioge + Cosilla 48 Cormea 21, Cédlgo Postal ?E‘B?QSO + Maga Cenlval (56-2) 5755 101, Infermacionas {56-2) 5755 201
www, ispih.c
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2, PEVUELVASE la muestra presentada.

= ANOTESE Y COMUNIQUESE

Ristribucion:
- BRL. Chile Ltda.
- Subsecretaria de Salud Plblica, MINSAL
- Subsecretaria de Redes Asistenclales
- Division de Politicas Publicas Saludables y Promocidn, MINSAL
- Unidad de Internaciones, SEREM! de Salud Regitn Metropalitana
- Subdepartamento Registro
- Gestion de Clientes

-
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