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RESOLUCION EXENTAN® _ . <

SANTIAGO,

1981 120520

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: El Ordinario N° 6767, de fecha 30 de agosto de 2013, del
Seremi de Salud Region Metropolitana, que ingresara a este Instituto el 11 de septiembre de 2013,
bajo referencia N® 5170/13, requiere determinar el régimen que corresponde aplicar al producto
BENICIA CAPSULAS, de la empresa Nutrapharm SA, ya que €l, junto a otros, se publicita en la pagina
www.nutrapharmsa.com y en folletos, con propiedades terapéuticas o para atenuacion de sintomas: el
acuerdo de las Sesiones N°® 7/15 y 2/16 del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control
Aplicable, realizadas el 30 de noviembre de 2015 y el 30 de marzo de 2016, respectivamente; 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 feberero de 2016 y que abrié periodo de informacion pablica en
el procedimiento de régimen de control aplicable respecto de este producto, Memorando A1/N° 299,
de fecha 13 de marzo de 2016, de Asesoria Juridica que remite a Subdepartamento Registro y
Autorizaciones Sanitarias una presentacion de Nutrapharm SA. ingresada al ISP el 29 de febrero de
2016, por la cual formula observaciones dentro del periodo de informacion puablica iniciado por la
Resolucion Exenta N° 391, de 2016, en el procedimiento de determinacion del régimen de control
aplicable; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que el producto se presenta en forma de capsula, y de acuerdo a lo declarado su
formula seria la siguiente: Cada capsula contiene: 225 mg de Extracto seco de tubérculos de patata
(Solanum tuberosum) (Nuthin(MR))*, 106 mg de Lactosa monohidrato, 9 mg de Dioxido de silicio;

SEGUNDO: Que el interesado indica la finalidad de uso para el producto en la caja sedala
"Favorece naturalmente la sensacion de saciedad";

TERCERO: Que BENICIA CAPSULAS fue evaluado en la Sesian N° 7/15, de fecha 30 de noviembre
de 2015 y reevaluado en la Sesion N°2/16, de fecha 30 de marzo de 2016, ambas del Comité de
Expertos Asesor en Régimen de Control Aplicable, tal como consta en las actas correspondientes, en
las que se concluy6, por unanimidad en la Sesion N°7/15, que él debe ser clasificado como producto
farmaceutico, y en la Sesion N° 2/16 que debe mantenerse esta clasificacion 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
seco de tubérculos de patata (Solanum tuberosum), como producto farmacéutico, Slendesta
Resolucion Exenta N°2733 del 28/05/2009 y Snack Kids Resolucion Exenta N°359 del 29/01/2016.

¢ El ingrediente activo extracto seco de tubérculos de patata (Solanum tuberosum) contiene
sustancias con propiedades terapéuticas. Ademas que este ingrediente activo no tiene ninguna
propiedad alimenticia o nutricional.
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d) Por lo tanto, dada la composicion de este producto, asi como a los antecedentes antes descritos, el
producto Benicia, 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 abrid periodo de
informacion piblica en el procedimiento administrativo de determinacion del regimen de control que
corresponde aplicar a este producto, de 10 dias habiles, contados desde (3 publicacion de dicha
resolucion en el Diario Oficial, habiéndose formulado observaciones dentro del periodo de informacion
publica iniciado por la Resolucion Exenta N° 391 de 2016, de parte de Nutrapharm S.A. para este
producto, las cuales fueron reevaluadas en Sesion N°2/16 del Comité de Expertos Asesor en Régimen
de Control Aplicable; 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 Piblica 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 Nam. 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 BENICIA CAPSULAS,
presentado por Nutrapharm S.A, 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 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.

4. Lo dispuesto en la presente resolucion también sera aplicable al resto de los productos que
contengan el o los componentes declarados como propios de un producto farmacéutico (articulo
89, del Decreto N° 3 de 2010).

www.ispch.cl



gﬂ Salud Piblica
<RIBS Ministerio de Salud

Gobierno de Chile 3

(Ref. 5170/13)
Cont.res.rég. control aplicable BENICIA CAPSULAS

5. Devuélvase la muestra presentada.

ANOTESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE
EN EL DIARIO OFICIALYY EN LA PAGINA WEB ISP

JEF# SUBGEPTO. REGISTRO Y AUTGRIZACIONCS SA% ™
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DRA. Q.F. HEEEN ROSENBLUTH LOPEZ

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

DISTRIBUCION:
- Interesado (Nutrapharm S.A)
- SEREMI de Salud RM, Internaciones de Alimento
- Depto. Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas, MINSAL
- Seccion Registro Productos Farmacéuticos (1 original y 1 copia)
- Comunicaciones—ISP_/.‘_‘_\_&, D P/
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