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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR
AL PRODUCTO CARDO MARIANO CAPSULAS

500 mg.
RESOLUCION EXENTA NO __ . iy /
SANTIAGO. 1528 1204115

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: El Ordinario N° 1770, de fecha 30 de diciembre de 2014, de Dr.
Maximiliano Solis, Secretario Regional Ministerial de Salud (S), Region del Libertador General Bernardo
O'Higgins y la documentacion técnica adjunta por el Subdepartamento Inspecciones a través de
Memorando N° 5, de fecha 8 de enero de 2015, que ingresara a este Instituto el 12 de enero de 2015
solicitando determinacion de régimen de control a aplicar respecto del producto CARDO MARIANO
CAPSULAS 500 mg; el acuerdo de la Sesion N° 7/15 del Comité de Expertos Asesor en Régimen de
Control Aplicable, realizada el 30 de noviembre de 2015; la Resolucion Exenta N° 391, de fecha 03 de
febrero de 2016, del Instituto de Salud Publica, que fuera publicada en el Diario Oficial del 17 de
febrero de 2016 y que abrio periodo de informacion pablica en el procedimiento de régimen de control
aplicable respecto de este producto; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que se trata de un producto en capsulas 500 mg cuya formula cuali cuantitativa
declarada corresponde a la siguiente por cada capsula: Extracto 100% natural de Cardo mariano;

SEGUNDO: Que la finalidad de uso indica: Propiedades: Usado desde la antigliedad con fines
medicinales, su poder reside en un principio activo llamado silimarina, que actda como un potente
protector del higado danado, curandolo, regenerando sus células y desintoxicandolo, tras el abuso de
alcohol, medicamentos y comidas. Efectiva en la ictericia, hepatitis virica y en la cirrosis hepatica y
alcohdlica. Estimula la secrecion de la bilis siendo por ello muy recomendado en casos de digestiones
lentas y piedras en la vesicula. Disminuye los niveles de colesterol;

TERCERO: Que CARDO MARIANO CAPSULAS 500 mg fue evaluado en la Sesion N° 7/15, de fecha
30 de noviembre 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 capsulas.
b)  Que este Instituto ya ha clasificado otros productos con el mismo ingrediente activo, extracto de
cardo mariano, como productos farmacéuticos.
¢ Por lo tanto, dada la composicion y la finalidad de uso del producto, el producto Cardo mariano,
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° 391, de fecha 03 de febrero de 2016, de este
Instituto, que fuera publicada en el Diario Oficial del 17 de febrero de 2016, se abrio 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; y
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Cont.res. rég. control aplicable CARDO MARIANO CAPSULAS 500 mg

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 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°©
2763, de 1.979 y de las Leyes N° 18933 y N© 18.469, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el
Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile, aprobado por el Decreto Supremo Nim. 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:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto CARDO MARIANO CAPSULAS
500 mg, presentado por SEREMI de Salud, Region del Libertador General Bernardo O'Higgins, 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 Farmacéuticos de Uso Humano, Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud.

3. De acuerdo a lo sefialado 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 deberd ser retirado del mercado por parte de quien lo
distribuye o expende, sin perjuicio de las responsabilidades sanitarias a que ello diere lugar.

4. Lo dispuesto en la presente resolucion también serd aplicable al resto de los productos que
contengan el o los componentes declarados como propios de un producto farmacéutico (articulo
8°, del Decreto N° 3 de 2010).
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DISTRIBUCION:
- Interesado (SEREMI de Salud, Region del Libertador General Bernardo O'Higgins)
- Subdepartamento Inspecciones

- Depto. Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas, MINSAL

- Seccion Registro Prodyctos Farmacéuticos (1 original y 1 copia)
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