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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud de determinacion de régimen de control a aplicar y la
documentacion técnica adjunta presentada por D. Delmer Boubet Sopla Lavajos, de fecha 19 de noviembre de
2014, respecto del producto MACA HARINA de la empresa HealthNatural; el acuerdo de la Sesion N° 5/15 del
Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Aplicable, realizada el 29 de septiembre de 2015; la
Resolucion Exenta N° 4656, de fecha 04 de diciembre de 2015, del Instituto de Salud Plblica, que fuera
publicada en el Diario Oficial del 21 de diciembre de 2015 y que abrid periodo de informacion plblica en el
procedimiento de régimen de control aplicable respecto de este producto; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que el producto se presenta en forma de harina y de acuerdo a lo declarado su formula seria
la siguiente:
100% Maca. Harina de Maca (Lepidium Peruvianum Chacon)
Cada 100 gramos de porcion comestible: Proteina, Grasa, Carbohidrato, Calcio (247mg/ 100 grs), Fosforo
(183mg/100grs), Hierro (14,7mg/100 grs), Vit. B1 (0,20mg/100 grs), Vit B2 (0,35mg/100 grs), Vit. C (2,5mg);

SEGUNDO: Que el interesado presenta un documento en el que indica que: “Uso sugerido: De manera
similar como se usan otras harinas y cereales en el desayuno”,

TERCERO: Que MACA HARINA fue evaluado en la Sesion N° 5/15, de fecha 29 de septiembre de 2015,
del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Aplicable, tal como consta en el acta correspondiente,
en la que se concluyd, por unanimidad, que él debe ser clasificado como producto farmacéutico, por los
siguientes motivos:

a) Se trata de una formulacion destinada al uso oral en forma de polvo;

b) Que este Instituto ya ha clasificado otros productos con el mismo ingrediente activo como producto
farmacéutico, debido a que hay estudios hechos en animales, evidencia historica y observaciones clinicas en
humanos realizadas por médicos peruanos, que comprueban la actividad de Lepidium Meyenii Walpers
(Lepidium peruvianum G. Chacon), conocido vulgarmente como MACA, en la fertilidad, lo que da cuenta de
efectos hormonales que podrian ser especialmente de riesgo en la poblacion infantil, particularmente en el
sexo femenino de considerarse alimento";

c) Este producto tendria efectos hormonales relacionados con la reproduccion que no corresponden a un fin
alimenticio;

Av. Marathon 1,000, Nufoa, Santiago
Casilla 48, Comeo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: {561 2257551 01
Informaciones; (56} 22575 52 01
www.ispch.cl



Salud Pblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

(Ref:10254/14)
Cont. res. rég. control aplicable MACA HARINA

d) Por lo tanto, dada la composicion y finalidad de uso del ingrediente MACA, el producto MACA Harina,
cumple con la definicion de producto farmacéutico y para poder comercializarse en Chile debe contar
previamente con un registro sanitario que demuestre; calidad, seguridad y eficacia;

CUARTO: Que, mediante la Resolucion Exenta N° 4656, de fecha 04 de diciembre de 2015, de este
Instituto, que fuera publicada en el Diario Oficial del 21 de diciembre de 2015, se abrid periodo de informacion
publica en el procedimiento administrativo de determinacion del régimen de control que corresponde aplicar
a este producto, de 10 dia habiles, contados desde la publicacion de dicha resolucion en el Diario Oficial, no
habiendose recibido en ese plazo ninguna observacion para este procedimiento; y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° del Codigo Sanitario; en los articulos 8° y 9° del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado por el
Decreto N 3 de 2010, del Ministerio de Salud; la Resolucion Exenta N° 4.023, del 4 de diciembre de 2013, del
Instituto de Salud Publica 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; lo dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Piblica de Chile,
aprobado por el Decreto Supremo Nom. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado; y las facultades
delegadas por la Resolucion Exenta N° 292, del 12 de febrero del 2.014, del Instituto de Salud Pablica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto MACA HARINA de la empresa
HealthNatural, presentado por D. Delmer Boubet Sopla Lavajos, es el propio de los Productos
Farmacéuticos.

2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmaceuticos de Uso Humano, Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud.

3. De acuerdo a lo sefalado en el articulo 8°, del Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, desde la
fecha de notificacion de la presente resolucion y mientras no se obtenga el registro sanitario de este
medicamento, éste debera ser retirado del mercado por parte de quien lo distribuye o expende, sin
perjuicio de las responsabilidades sanitarias a que ello diere lugar.
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4. Lo dispuesto en la presente resolucion también sera aplicable al resto de los productos que contengan el
0 los componentes declarados como propios de un producto farmacéutico (articulo 8°, del Decreto N°© 3
de 2010).

5. Devuélvase la muestra presentada.

ANOTESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE
EN EL DIARIO OFICIAL Y EN LA PAGINA WEB ISP

5 SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTURIZACIONES SAREARIA
ACENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SALUD PUBLICA DE CHILE ]
INSTITUTO DE AT /I ——

JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Depto. Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas, MINSAL
- Seccion Registro Productos Farmacéuticos (1 original y 1 copia)
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