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Ref:6653/13 - 1437/14
DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR AL
PRODUCTO MATILIA LACTANCIA (MATILIA
ALLAITEMENT) EN SUS VARIEDADES CHOCOLATE Y
CARAMELO.

RESOLUCION EXENTA N© = /

SANTIAGO, 1086 21.03.29 b

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: El Ordinario N° 8871, de fecha 12/12/13, del Seremi de Salud Region
Metropolitana, que ingresara a este Instituto el 5/12/13, bajo referencia N°® 6653/13, que requiere determinar
el régimen que corresponde aplicar al producto MATILIA LACTANCIA (MATILIA ALLAITEMENT) EN SUS
VARIEDADES CHOCOLATE Y CARAMELO, de la empresa General Biotec Ltda,; el tramite bajo referencia N°
1437/14, de fecha 14/03/14, de General Biotec Ltda., mediante el cual acompafa antecedentes, el acuerdo de
la Sesion N°© 1/14 del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Aplicable, realizada el 27 de marzo de
2014; la Resolucion Exenta N°1617, de fecha 12 de mayo de 2014, que remitié los antecedentes del producto
al Ministerio de Salud para su revision, la Resolucion N°726 de fecha 4 de marzo de 2015 que invalida de oficio
la Resolucion Exenta N°1617/14, la Resolucion Exenta N° 1771, de fecha 29 de abril de 2015, del Instituto de
Salud Publica, que fuera publicada en el Diario Oficial del 27 de mayo de 2015 y que abrio periodo de
informacion pablica en el procedimiento de régimen de control aplicable respecto de este producto, el Oficio
N°1142, de fecha 27 de julio de 2015, que remite los antecedentes del producto MATILIA LACTANCIA (MATILIA
ALLAITEMENT) EN SUS VARIEDADES CHOCOLATE Y CARAMELO al MINSAL para su evaluacion y el Ordinario
B34/N° 3627, de fecha 26 de noviembre de 2015 del Ministerio de Salud, que responde respecto de la
clasificacion del producto; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, el articulo 96 del Cédigo Sanitario establece que sera funcion del Instituto, entre otras,
resolver el regimen de control sanitario que pudiere ser aplicable a determinadas substancias o productos,
conforme a sus caracteristicas o finalidad perseguida. En el mismo sentido, el articulo 8 del Decreto Supremo
N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud, prescribe: “Correspondera al Instituto determinar, mediante resolucion
fundada, el regimen de control que corresponda aplicar a todos aquellos productos que se atribuyan o posean
algunas de las propiedades sefaladas en el articulo anterior y se rotulen o anuncien como alimentos, siendo
vinculante lo resuelto tanto a aquellos productos que deseen ser distribuidos y expendidos por primera vez,
como a aquellos que se encuentren en circulacién”

SEGUNDO: Que, en la especie, el producto MATILIA LACTANCIA (MATILIA ALLAITEMENT) EN SUS
VARIEDADES CHOCOLATE Y CARAMELO se ha sometido al procedimiento de determinacion de régimen de
control aplicable, pormenorizado mediante la Resolucion Exenta N° 4023 del afio 2013 de este Instituto;
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TERCERO: Que el producto se presenta en las variedades chocolate y caramelo, para el cual se declara
la siguiente composicion, por cada porcion (botella de 200 mL): 0,0976 g de extracto seco de semilla de
fenogreco (Trigonella foenum-graecum L) 1:1 (solvente de extraccion: agua), 0,13 g de extracto de frutos de
anis en polvo (solvente de extraccion: agua de beber desmineralizada, se emplea maltodextrina como soporte
del extracto acuoso), 0,1863 g de extracto seco de malta de cebada, leche descremada, agua, fructo-
oligosacaridos, crema, dextrinomaltosa de maiz, aromas, aziicar, aceite de pescado; estabilizantes: goma guar,
carragenina, emulsionantes: mono y di glicéridos de acidos grasos, corrector de acidez: hidréxido de sodio,
antioxidante: acido ascorbico, citrato de magnesio, selenito de sodio, vitamina D;

Tabla de informacion nutricional por porcion de 200 mL:

Unidad | MATILIA LACTANCIA | MATILIA LACTANCIA
CHOCOLATE CARAMELO
Por porcion Por porcion

Valor energético kcal 136 107
kJ 573 449

Proteinas g 58 58
Hidratos de carbono g 21,2 12,6
de los cuales azlcar g 171 9,7

Lipidos g 2 2,6
de los cuales acidos grasos saturados g 0,98 1.4
acidos grasos polinsaturados g 0,26 03

acido docosahexaenoico mg 60 60

acido eicosapentaenoico mg 80 80

Fibras alimentarias g 5 8

Minerales

sodio g 0,13 014
calcio mg 195 220
fosforo mg 170 160

magnesio mg 35 58

selenio ug 18 18

Vitaminas

vitamina D ug 15 1.5

CUARTO: Que, el producto tiene la siguiente finalidad de uso: bebida lactea a base de plantas
galactogogas y nutrientes (omega 3, fibras, vitamina D y minerales);
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QUINTO: Que MATILIA LACTANCIA (MATILIA ALLAITEMENT) EN SUS VARIEDADES CHOCOLATE Y
CARAMELO fue evaluado en la Sesion N© 1/14, de fecha 27 de marzo de 2014, del Comité de Expertos Asesor en
Régimen de Control Aplicable, tal como consta en el acta correspondiente, concluyendo finalmente, que él no
corresponde a un producto farmacéutico ni a ningdn otro tipo de producto de competencia del Instituto de
Salud Publica dada su composicion, finalidad y modo de uso, y que se debe derivar al MINSAL (art. 8°, del DS
N°3 de 2010);

SEXTO: Que, mediante la Resolucion Exenta N° 1771, de fecha 29 de abril de 2015, de este Instituto,
que fuera publicada en el Diario Oficial del 27 de mayo de 2015, se abri6 periodo de informacion pablica en el
procedimiento administrativo de determinacion del régimen de control que corresponde aplicar a este
producto, de 10 dias habiles, contados desde la publicacion de dicha resolucion en el Diario Oficial, no
habiéndose recibido en ese plazo ninguna observacion para este procedimiento:

SEPTIMO: Que, mediante oficio N°1142, de fecha 27 de julio de 2015, se remiten los antecedentes del
producto MATILIA LACTANCIA (MATILIA ALLAITEMENT) EN SUS VARIEDADES CHOCOLATE Y CARAMELO para su
evaluacion y que, a través del Ordinario B34/N° 3627, de fecha 26 de noviembre de 2015 del Ministerio de
Salud, se informé a este Instituto que el producto MATILIA LACTANCIA (MATILIA ALLAITEMENT) EN SUS
VARIEDADES CHOCOLATE Y CARAMELO, corresponde a alimento, por lo que se debe regir por las disposiciones
del Reglamento Sanitario de los Alimentos, D.S. N® 977 de 1996, del Ministerio de Salud; y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° del Cadigo 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 Pablica 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 Pablica de Chile,
aprobado por el Decreto Supremo NGm. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado; y en uso de las
facultades que me otorga la Resolucion Exenta N° 292, del 12 de febrero del 2.014, del Instituto de Salud
Pablica de Chile, dicto la siguiente:
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RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto MATILIA LACTANCIA (MATILIA
ALLAITEMENT) EN SUS VARIEDADES CHOCOLATE Y CARAMELDO, es el propio de los alimentos. Por lo

tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento Sanitario de los Alimentos, D.S. N® 977 de
1996, del Ministerio de Salud.

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

IEFR SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTGRIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD BiRWCAPF CHIER £ ROSENBLUTH LOPEZ
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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