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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO CALCETINES
SANI COOPER VARIEDAD EJECUTIVO Y
DIABETICO.

RESOLUCION EXENTA NC : /

SANTIAGO:  9106.2011+001129

: VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacion de régimen de
% ontrol a2 aplicar y la documentacién técnica adjunta la presentacion de Textil
fooper Andino 5.A., respecto del producto CALCETINES SANI COOPER VARIEDAD
FECUTIVO ¥ DIABETICO; el acuerdo de la Sesign N° 4/11 de la Comision de

¥ pégimen de Control Aplicable de fecha 18 de Mayo de 2011; ¥y

CONSIDERANDO:

= PRIMERO: Que, el mecanismo de acciéon no es mecanico, por lo que €l
¥ rroducto no corresponde a un Dispositivo medico;

SEGUNDO: Que, la informacion cientifica presentada por el interesado no
fpermite avalar las propiedades terapéuticas que se le atribuyen por lo que debe
giminar esta informacion del rotulado; ¥

£ TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en los articulos 940 y 1020 del Codigo
q sanitario; en el articulo 70 del Reglamento del Sistema Macional de Control de
Productos Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N® 1.876, de 1.995, del
Ministerio de Salud: los articulos 59° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1,
# ce 2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N°©
9763 de 1.979 y de las Leyes NC 18,933 y N° 18.469; lo dispueste en el
f feglamento del Instituto de Salud Publica de Chile, aprobado por el Decreto
§ supremo NOm. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado; y en uso de las
M facultades que me otorga la Resolucion Exenta NO 334, del 25 de febrero del 2.011
1y e 597 del 30 de marzo del 2.011, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la

siguiente:
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RESOLUCION

L.LESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto CALCETINES
SANI COOPER VARIEDAD EJECUTIVO Y DIABETICO, presentado por Textll

Cooper Andine S.A., dada la Informacion y finalidad de uso, no corresponde a
ninguna categoria de producto que sea de competencia de este Instituto,

L5e debe eliminar de los rétulos vy de la publicidad, toda mencion a propiedades
terapéuticas atribuidas al producto.

3.Devuélvanse los antecedentes presentados.

ANOTESE ¥ COMUNIQUESE
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