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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
= APLICAR AL PRODUCTO  PULSERA
ANTIMOSQUITOS (ECOGENE).

Resolucion Exenta RW N° 16715/10
Santiago, 20 de diciembre de 201 0

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacién de régimen de control a
aplicar y la documentacion técnica adjunta a la presentacion de INSTITUTO SANITAS S.A,,
respecto del producto PULSERA ANTIMOSQUITOS (ECOGENE); la recomendacion de la
Comision de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesion de fecha 16 de noviembre de

2010;

CONSIDERANDO :

- Que este producto consiste en Geraniol al 2,23% en una matriz inerte plastificada de
PVC; y se emplea de acuerdo a lo sefalado en sus rotulos, como pulsera repelente de
mosquitos;

- Que de acuerdo al reglamento de productos farmacéuticos, D.S. 1876/95, articulo 4°,
producto farmacéutico o medicamento, es toda sustancia, natural o sintética o mezcla de ellas
que se destine a la administracion al hombre o a los animales con fines de curacion,
atenuacién, tratamiento, prevencion y diagnéstico de las enfermedades 0 de sus sintomas;

_Que de acuerdo al reglamento de cosmeticos D.S.239/02, articulo 5°, letra a),
cosmético o producto cosmetico es cualquier preparado que se destine para ser aplicado
externamente al cuerpo, con fines de embellecimiento, modificacion de su aspecto fisico 0
conservacion de las condiciones fisico-quimicas normales de la piel y de sus anexos;

_ Que de acuerdo al reglamento de pesticidas, D.S.157/05, articulo 2°, plaguicida de uso
sanitario y doméstico es “aquel destinado a combatir vectores sanitarios y plagas en el
ambiente de las viviendas, ya sea en el interior o exterior de éstas, edificios, industrias y
procesos industriales, bodegas, containeres, establecimientos educacionales, comerciales,
parques, jardines y cementerios y en medios de transporte terrestre, maritimo o aéreo, asi
como repelentes o atrayentes no aplicados directamente sobre la piel humana o animal y
aquellos contenidos en productos comerciales como pinturas, barnices, productos para el aseo
y demas;

- Que de acuerdo al reglamento de Control de productos y elementos de uso meédico
N°g25/98, se define como dispositivo 0 articulo de uso médico a cualquier instrumento,
aparato, aplicacion, material 0 articulo, incluyendo software, usados solos 0 en combinacion y
definidos por el fabricante para ser usados directamente en seres humanos, siempre que su
accion principal prevista en el cuerpo humano no se alcance por medios farmacologicos,
inmunolégicos o metabolicos, aungue puedan concurrir tales medios a su funcion; con el
proposito de diagnéstico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de una enfermedad,
dafo o discapacidad de investigacion o de reemplazo o modificacion de-la -anatomia o-de.un
proceso fisiolégico, o de regulacion de la concepcion;

- Que de acuerdo al memo N°92/10 emitido por el Jefe del Subdepartamento de
Seguridad, el producto no puede ser clasificado como dispositivo de uso medico;
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- Que dada su finalidad constituye un producto que no es de competencia de este
Instituto, por cuanto no se trata de un producto farmacéutico, cosmético, dispositivo médico o
plaguicida de uso sanitario y doméstico; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo
Sanitario; del Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005; dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el producto PULSERA ANTIMOSQUITOS (ECOGENE), dada
su constitucion y finalidad de uso, no puede ser clasificado como un producto en ninguna
categoria que sea competencia de este Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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