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DETERM NA REG MEN DE CONTROL A APLI CAR A LOS PRODUCTOS DENOM NADOS GENERI CAMENTE
Cl GARRI LLOS ELECTRONI COS, SUS COVPONENTES Y CUALQUI ER OTRO DI SPOSI TI VO SI M LAR QUE
SEA FORMULADO SOBRE LA BASE DEL PRI NCI PI O ACTI VO NI COTI NA

NOm 2.994 exenta.- Santiago, 20 de octubre de 2010.- Visto: Estos
antecedentes; el oficio ordinario B35/ N 2633, de fecha 20 de agosto de 2010, del
Mnistro de Salud Dr. Jainme Mafial i ch Muxi, por el gue i mparte instrucciones respecto
del reéginmen de control regulatorio a aplicar a productos conocidos conp cigarrillos
el ectroni cos y sus conponentes, asi conp de cual quier otro producto sinilar gque
contenga ni cotina cond conponente principal y no esté constituido por hojas de

t abaco;

El informe enmitido en novienbre de 2008, por el Gupo de Regul aci 6n de
Product os del Tabaco (WHO tobReg) con relacion a | os sistenas el ectroni cos de
| i beraci 6n de nicotina (ENDS) y el Reporte Técnico, serie N 955, de 2009, de la
O gani zaci 6n Mundi al de |la Salud (OV5), que recomniendan tratar a estos_ productos
cono se ha hecho con otros dispositivos o sistemas de entrega de nicotina y no cono
product os derivados del tabaco;

El reporte de |la Food & Drugs Administration (FDA) de Estados Unidos, emitido
durante el afio 2009, respecto de |os resultados de un estudio analitico realizado
sobre nuestras conerci al es de estos productos, infornmando el hallazgo de conponentes
carci nogeéni cos especi al rente del tipo nitrosaminas, dietilenglicol, quimico con
propi edades t oxi cas prohibido en nuestro pais (Res. Exenta N° 009705/2007), y de
ni cotina, incluso en algunas nuestras rotul adas por el fabricante conb el enentos sin
nicotina, |o que dermuestra |a entrega irregular de este principio activo a partir de
cartridges o elenentos de sinilar rotul acion;

La preocupaci 6n mani festada por |a FDA respecto del potencial adictivo de estos
product os, su_diversa conposici6n quim ca que pudiere incluir sustancias _peligrosas
or |la ausencia de evidencia cientifica que anpare su uso seguro. Este afio, |a FDA
a avanzado y sefial ado que |l os cigarrillos electrénicos son dispositivos de
admi ni straci on de medi canent os

_H comunicado de prensa de la OV5, de fecha 9 de septienbre de 2008, en el que
sefial a que: "el cigarrillo electronico no es un tratam ento sustitutivo con
ni cotina que tenga una eficacia y seguridad denpstrada. La OVB no_ di spone de pruebas
cientificas que confirmen | a seguridad y eficacia del producto. Si |os
distribuidores de cigarrillos quieren ayudar a de{ar el habito, deben efectuar
estudios clinicos y toxicol 6gicos en el marco regl anentari o adecuado”
(http://ww. who. i nt/nediacentrel/ news//2008/ pr34/es/);

Consi der ando:

Primero: Que en el caso en analisis, subyace |a necesidad de evaluar |la
natural eza propia del producto en térm nos de su conposicion, presencia de
conponent es farnmacol 6gi camente activos y |a necesidad de verificar su inocuidad
respecto de cada uno de sus constituyentes, no debi endo dejarse en nanos de
fabricante, inportador o distribuidor y sus estrategias publicitarias |la
cat al ogaci 6n_regulatoria y, por lo tanto, el régimen de exigencias a cunplir antes
de la conercial i zacién; ) o ) o

Segundo: Que los cigarrillos electrénicos, corresponden a un dispositivo

- |
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 01-Feb-2017



https://www.leychile.cl/

—-®
- II

e {“h\

Biblioteca del Congreso Nacional de Chi Legislacion chilena

di sefiado para emular el acto de fumar el que, a juicio de |los fabricantes reduce |os
ri esgos asoci ados al consuno de tabaco natural y que entregaria cantidades menores
de nicotina, |lo que permitiria reducir sus efectos sobre |a salud. En estos
térmnos y en cual quiera de | as situaci ones planteadas con anterioridad, su
utilizacion corresponde a |la de un nedi canento destinado a reducir o noderar e
habito de fumar o al nmenos a realizarlo en condiciones mas seguras para |a sal ud;

Tercero: Que el cigarrillo electronico es un dispositivo disefiado para |a
entrega por inhalaci é6n de un vapor conteni endo concentraci ones variabl es de
ni cotina, ademas de otros el enentos destinados a pernitir dicha inhalacio6n, sumando
caracteristicas de olor y otras que pueda prever el fabricante. Que en este contexto
se trata de un producto manufacturado cuya fornul aci 6n debe estar sujeta a controles
sanitari os, puesto gque |os conponentes pueden tener diverso grado de toxicidad, el
que debe ser conocido por |a autoridad sanitaria, con mras a la proteccion de |la
sal ud de | a pobl aci 6n, que es su deber constitucional, asi conp para exigir la
verificaci 6n de su inocuidad y eventual efectividad, por cuanto no se cuenta con
experiencia respecto de su uso;

Cuarto: Que la nicotina es un al cal oi de que se encuentra en | a hoja del tabaco y
en otros elenmentos de |a natural eza, cuya obtenci 6n en estado quim co purificado
requi ere de procesos de extracci on de diversa indole y que, conp compuesto
qui m co, posee propi edades farmacol 6gi cas especificas, que |lo clasifican conp un
principlo activo de acuerdo a |la defrnicion del articulo 4° letra x1) del decreto
supreno N° 1876/1995 del M nisterio de Sal ud;

~ Quinto; Que actual nente, |os productos que contienen nicotina para su _
admi ni straci 6n a personas, tales conp chicles, productos masticables, conprimdos o
parches dérm cos, se encuentran catal ogados conp productos farmacéuticos, segin |o
di spone_ el Codigo Sanitario en sus articulos 97° y 102°, contando con registro
sanitario otorgado por el Instituto de Salud Publica de Chile, obtenido de manera
previa a su distribucion y uso, habiendo denpstrado eficacia y seguridad en |a
I ndi caci 6n previ st a;

. Sexto: Que lo anterior constituye fundamento suficiente para determnar que, el
régi men_de control a aplicar, de |os productos denom nados genéricanente ]
"crgarrillos electrénicos”, sus respectivos cartridges, conponentes y cual quier otro
di spositivo que sea fornul ado sobre | a base del principio activo nicotina, es el
propi o de | os productos farmacéuticos; y

~ Teniendo presente: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cbdigo
Sanitario, del Reglanento del Sistema Nacional de Control de Productos ]
Far macéuti cos, aprobado por el decreto supremo N 1.876 de 1995, del Mnisterio de
Sal ud ytlos articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DFL N° 1 de 2005, dicto la
si gui ente:

Resol uci 6n:

1. Establ écese que el régi men que corresponde aplicar a |os productos
denoni nados genéricanente "cigarrillos el ectronicos", sus resBectlvos cartridges,
conponentes y cual quier otro dispositivo que sea fornul ado sobre |a base de
principio activo nicotina, es el propio de |os productos farnacéuti cos.

2. Los productos nenci onados deberan soneterse a |a regul aci 6n propia de | os
productos farmacéuticos, debiendo presentar |os antecedentes que se requi eren para
obtener el correspondiente registro sanitario, de conform dad a | o sefial ado en e
decreto supreno 1876/ 1995 del Mnisterio de Sal ud.

3. La presente resoluci6on entra en vigencia a partir de la fecha de su
publicacién en el Diario COficial

Anot ese, conuniquese y publiquese.- Miria Teresa Val enzuel a Bravo, Directora
(S) Instituto de Salud Puablica.
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