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“RE2232457/24

DETERMINA REGIMEN DE CONTROL SANITARIO AL
PRODUCTO DUREX INTENSE GEL

RESOLUCION EXENTA RW N° 7430/25
Santiago, 5 de marzo de 2025

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud electrénica de RECKITT BENCKISER CHILE S.A, de fecha
16 de abril de 2024 (Ref: RE2232457/24), mediante la cual se solicita la evaluacion en Régimen de
Control Sanitario al producto DUREX INTENSE GEL; el Informe de Evaluacion de solicitud de Régimen
de Control Sanitario N° N°38-A/24 de la Unidad de Régimen de Control Sanitario y Medicinas
Complementarias {(URCS-MC) de septiembre de 2024; la Resolucion Exenta N° E 2936, de fecha 10 de
diciembre de 2024, publicada en el Diario Oficial con fecha 4 de enero de 2025 y que abrid periodo de
informacion plblica en el procedimiento de régimen de control sanitario respecto del producto
DUREX INTENSE GEL y;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 96 del Codigo Sanitario, el Instituto de
Salud Piblica de Chile es la autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitaric de
los productos farmacéuticos, de los establecimientos del rea y de fiscalizar el cumplimiento de las
disposiciones que sobre esta materia se contienen en este Codigo y sus reglamentos, correspondiendo
asimismo a este Instituto, de oficio o a peticidn de parte, resolver el régimen de control sanitario que
pudiere ser aplicable a determinadas substancias o productos, conforme a sus caracteristicas o
finalidad perseguida;

SEGUNDO: Que, en este contexto, mediante la solicitud electronica de RECKITT BENCKISER
CHILE SA. se solicita se determine el Régimen de Control Sanitario que corresponde aplicar al
producto denominado DUREX INTENSE GEL;

TERCERO: Que, este producto se presenta en forma de gel de uso vaginal y dde acuerdo a la
informacion presentada la formula del producto seria la siguiente:

Por cada 100 g de gel contiene:
Natrosol 250 HHX

Multisensate

PEG-40 Hydrogenated Castor Qil
Propitenglicol

Excipientes:

Agua Purificada
Glycerol

Acido Benzbico
Hidroxido de sodio

CUARTO: Que, el producto es presentado con la siguiente finalidad de uso: Durex intense gel es
un producto con diferentes sensaciones sensoriales que dan calor, enfriamiento y hormigueo en las
areas intimas. Estas sensaciones la ayudan a ella a un orgasmo mas intenso. El producto no contiene
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activos medicinales y no estd indicado para su uso en caso de ninguna afeccién médica, por lo que
no es considerado un producto medicinal. Durex Intense gel es un gel espeso y viscoso que se
aplica en la zona del clitoris y no se utiliza internamente en la vagina. No es un lubricante y no se
utiliza para aliviar la sequedad vaginal. El producto tiene algunos efectos fisiolégicos como el impacto
sensorial en los receptores que causan la sensacion de hormigueo similar a un olor que golpea un
receptor en [a nariz. No hay accién farmacolégica, inmunoldgica o metabdlica en el organismo. El
propilenglicol del producto reacciona con el fluido vaginal externo y se produce una reaccion
exotérmica. Esto luego calienta fisicamente el drea del clitoris y promueve el flujo sanguineo al area.
Considerando el modo de accién, en como el gel es aplicado y usado y que su uso no es indicado en
ninguna condicién médica, este producto no es considerado como Dispositivo Médico. El producto no
tiene finalidad cosmética ni es considerado como un cosmético. Durex gel es un producto que no trata,
previene, diagnostica o alivia una condicidn médica y no tiene accién cosmética en el cuerpo, por lo
qgue debiese ser clasificado como producto general en Chile, asf como es clasificado como GENERAL
PRODUCT en Europa. Composicién: Agua purificada 60-70%, Hidroxietilcelulosa, Propilenglicol,
Glicerol, Acido Benzoico, Sabor, PEG-40 hydrogenated castor oil, hidréxido de sodio (ajustador de pH),

QUINTO: Que, del estudio de los antecedentes del producto que se presenta como DUREX
INTENSE GEL, segiin consta en el Informe de Evaluacidn de Solicitud de Régimen de Control Sanitario
N°38-A/24, de acuerdo a la informacion presentada y a la blisqueda realizada, se indica que:

1. El producto "DUREX INTENSE GEL” se presenta como un gel de uso tdpico para ser aplicado en la
zona vaginal, en especifico en la zona del clitoris;

2. Los ingredientes det producto son inocuos y no se les ha comprobado un efecto farmacoldgico,
aungue el solicitante le atribuya una accion fisicoquimica en la zona de aplicacion que se
transforma en un efecto metabélico;

3, De acuerdo a los informes de las areas técnicas consultadas, este producto no corresponde a un
producto cosmético y por composicidn y accién de sus ingredientes corresponde a un dispositivo
médico;

4. Sumado a lo anteriormente sefiatado, se ha confirmado que la autoridad sanitaria del pais donde se
fabrica el producto, Tailandia, tiene clasificado a este producto como Dispositivo médico;

5. Este Instituto ya clasifico los lubricantes intimos sin ingredientes activos como Dispositivos
Médicos;

6. En consecuencia, el producto corresponde a un Dispositivo Médico del ambito de los lubricantes
intimos;

7. Si el interesado insiste en atribuirle una propiedad relacionada con mecanismos fisioldgicos que
aumentan el flujo sanguineo, entre otros mecanismos relacionados, corresponde clasificar al
producto como un medicamento y deberd registrarlo como tal, demostrando la eficacia, entre los
otros requisitos necesarios para obtener el registro sanitario;

SEXTO: Que, mediante ta Resolucién Exenta N° E 2936, de fecha 10 de diciembre de 2024,
publicada en el Diario Oficial con fecha 4 de enero de 2025, se abrid periodo de informacién pablica en
el procedimiento administrativo de determinacion del régimen de control sanitario que corresponde
aplicar a este producto, de 10 dias habiles, contados desde la publicacidn de dicha resolucidn en el
Diario Oficial, no habiéndose formulado observaciones dentro del periodo de informacion pablica
iniciado por la Resolucion Exenta N°® E 2936 de 2024;
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TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario; en la Resolucion
Exenta N°2510, del 3 de junio de 2021, del Instituto de Salud Pdblica de Chile; el articulo 59° letra b),
del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado
del Decreto Ley N° 2.763, de 1.979 y de las Leyes N© 18,933 y N© 18.469, del Ministerio de Salud; (o
dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Pablica de Chile, aprobado por el Decreto Supremo
NOm. 1.222, de 1.996, de |la misma Secretaria de Estado, del Instituto de Salud Piblica de Chile; el D.S.
N°3/10 del Ministerio de Salud, que Aprueba Reglamento del Sistema Nacional de Control de los
Productos Farmacéuticos de Uso Humano, y las facultades que me confiere el Decreto N° 23, de 2024,
del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1, ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto DUREX INTENSE GEL,
presentado por RECKITT BENCKISER CHILE S.A, es el propio de los Dispositivos Médicos,

| 2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento de Control de Productos y
Elementos de Uso Médico, Decreto N° 825 de 1998, del Ministerio de Salud.

3. TENGASE PRESENTE, tat como se dispone en el articulo 1°, punto |, numeral 2 y 3 de la
Resolucidn Exenta N°2510, de 2021 de este Instituto, que la decisidn de esta autoridad es extensiva
tanto para aquellos productos o sustancias que aln no sean distribuidos y expendidos, como para los
que se encuentren en circulacion, lo que resulta aplicable a todos aguellos que, no habiéndose
sometido al andlisis contenide en (a presente resolucidn, correspondan a una sustancia perteneciente
a esta categoria, sean principios activos, ingredientes, excipientes, aditivos u otros usados con fines
tecnoldgicos y que posean las mismas caracteristicas y finalidad,

| 4. TENGASE PRESENTE que de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 54 del Cadigo

| Sanitario, queda prohibida cualquiera forma de publicacion o propaganda referente a higiene,
medicina preventiva o curativa y ramas semejantes que, a juicio del Instituto de Salud Piblica, tienda a
engafiar al piblico o a perjudicar la satud colectiva o individual, tomando en cuenta que se considerara
que desde el punto de vista sanitario se engaia al piblico y se perjudican los intereses de la poblacion,

| cuando por medic de publicaciones, proyecciones y transmisiones o cualquier otro sistema de
propaganda audio-visual, se anuncien como productos medicinales, nutritivos o de utilidad médica
aquellos que no hayan sido autorizados o reconocidos como tales por este Instituto.

ANOTESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE
- EN EL DIARIO OFICIALY EN LA PAGINA WEB ISP
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- RECKITT BENCKISER CHILE S.A.
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