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Uf a-í«>/yo DETERMINA RÉGIMEN DE CONTROL A APLICAR A
LOS PRODUCTOS DENOMINADOS

GENÉRICAMENTE CIGARRILLOS ELECTRÓNICOS,
SUS COMPONENTES Y CUALQUIER OTRO

DISPOSITIVO SIMILAR QUE SEA FORMULADO

SOBRE LA BASE DEL PRINCIPIO ACTIVO

NICOTINA.

RESOLUCIÓN EXENTA N3 _/

santiago, 20.10.2010*00299:1

VISTO: Estos antecedentes; El Oficio Ordinario B35/ N° 2633, de fecha 20 de agosto de

2010, del Ministro de Salud Dr. Jaime Mañalich Muxi, por el que imparte instrucciones

respecto del régimen de control regulatorio a aplicar a productos conocidos como cigarrillos

electrónicos y sus componentes, así como de cualquier otro producto similar que contenga

nicotina como componente principal y no esté constituido por hojas de tabaco;

El informe emitido en noviembre de 2008, por el Grupo de Regulación de Productos del

Tabaco (WHO tobReg) con relación a los sistemas electrónicos de liberación de nicotina

(ENDS) y el Reporte Técnico, serie N° 955, de 2009, de la Organización Mundial de la Salud

(OMS), que recomiendan tratar a estos productos como se ha hecho con otros dispositivos o

sistemas de entrega de nicotina y no como productos derivados del tabaco;

El reporte de la Food & Drugs Administration (FDA) de Estados Unidos, emitido durante

el año 2009, respecto de los resultados de un estudio analítico realizado sobre muestras

comerciales de estos productos, informando el hallazgo de componentes carcinogénicos

especialmente del tipo nitrosaminas, dietilenglicol, químico con propiedades tóxicas prohibido

en nuestro país (Res. Exenta N° 009705/2007), y de nicotina, incluso en algunas muestras

rotuladas por el fabricante como elementos sin nicotina, lo que demuestra la entrega irregular

de este principio activo a partir de cartridges o elementos de similar rotulación;

La preocupación manifestada por la FDA respecto del potencial adictivo de estos

productos, su diversa composición química que pudiere incluir sustancias peligrosas por la

ausencia de evidencia científica que ampare su uso seguro. Este año, la FDA ha avanzado

y señalado que los cigarrillos electrónicos son dispositivos de administración de

medicamentos;

El comunicado de prensa de la OMS, de fecha 9 de septiembre de 2008, en el que

señala que: "el cigarrillo electrónico no es un tratamiento sustitutivo con nicotina que tenga

una eficacia y seguridad demostrada. La OMS no dispone de pruebas científicas que

confirmen la seguridad y eficacia del producto. Si los distribuidores de cigarrillos quieren

ayudar a dejar el hábito, deben efectuar estudios clínicos y toxicológicos en el marco

reglamentario adecuado" (http://www.who.int/mediacentre/news//2008/pr34/es/);

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que en el caso en análisis, subyace la necesidad de evaluar la naturaleza

propia del producto en términos de su composición, presencia de componentes

farmacológicamente activos y la necesidad de verificar su inocuidad respecto de cada uno de

sus constituyentes, no debiendo dejarse en manos del fabricante, importador o distribuidor y

sus estrategias publicitarias la catalogación regulatoria y, por lo tanto, el régimen de

exigencias a cumplir antes de la comercialización;
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