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Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

GZR/MPV/npc

Ref.: 8930/15
DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR
AL PRODUCTO MO SHI CAPSULAS HIERBA
CHINA,

RESOLUCIONEXENTAN® __ /
SANTIAGO,

s ' R s i

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: El Memorandum N°183 de fechadﬂs ‘ée/ juréog-ﬂélzb'ﬂsi e
Subdepartamento Inspecciones, que acompaa ordinario N°885 de fecha 9 de octubre de 2014, del SEREMI de
Salud del Bio - Bio, mediante los cuales solicita evaluar y determinar régimen de control a aplicar para el
producto denunciado por un particular a través de este Servicio de Salud, la documentacion técnica adjunta,
respecto del producto MO SHI CAPSULAS HIERBA CHINA: el acuerdo de la Sesion N° 1/16 del Comité de
Expertos Asesor en Régimen de Control Aplicable, realizada el 20 de enero de 2016; la Resolucion Exenta N°
1019, de fecha 18 de marzo de 2016, del Instituto de Salud Puablica, que fuera publicada en el Diario Oficial del
5 de abril de 2016 y que abrio periodo de informacion publica en el procedimiento de régimen de control
aplicable respecto de este producto;y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que el producto se presenta en forma de capsulas y de acuerdo a lo declarado contiene:
Phyllanthus niruri, chanca piedra y Erva Pombinha que corresponde a otras plantas del género Phyllanthus;

SEGUNDO: Que, no indica una accion terapéutica especifica, pero de acuerdo a lo que sefiala el
denunciante se comercializa con la finalidad de solucionar problemas de salud;

TERCERO: Que MO SHI CAPSULAS HIERBA CHINA fue evaluado en la Sesion N© 1/16, de fecha 20 de
enero de 2016, 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 que se presenta en forma de capsulas de administracion oral:
b) De acuerdo a lo sefialado en él rotulo del producto contiene ingredientes activos de origen vegetal,
respecto de os cuales se puede sefialar lo siguiente:

a. Phyll anthus nirruri: Al parecer se trata de la planta Phyllanthus niruri, denominada vulgarmente como
Chancapiedra, es una planta herbacea que puede encontrarse en muchas regiones del mundo y que es
conocida en la medicina tradicional de diversos pueblos tales como Perd, el Caribe y la India. Es oriundo
de los bosques lluviosos del Amazonas de Colombia, Per y Brasil. Ademas se le ha encontrado en otras
areas tropicales, incluyendo Las Bahamas, India y China. Entre su composicion quimica se ha
encontrado la presencia de Lignanos, Terpenos (cimeno, limoneno), que le dan olor aromatico,
Triterpenos como lupeol acetato, lupeol, Lipidos, beta-sitosterol, estradiol, 24-isopropil-colesterol,
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entre otros componentes y alcaloides pirrolizidinicos (Patel, J. R, Tripathi. P. Sharma. V. Chaulan, i S,
& Dixit, V. K. (2011). Phyllanthus amarus: ethnomedicinal uses. phytochemistry and pharmacology: a
review. Journal of Ethnopharmacology, 138(2), 286-313). En sesién N°8/15, se evalud el producto
ROMPE CALCULOS+ROMPE QUISTE, que contenia dentro de su formulacion este ingrediente, el cual fue
clasificado como PF. Esta planta no se describe en monografias oficiales (OMS, EMEA, Comision E), ni
tampoco en el libro de plantas chinas editado por la OMS. Se pueden encontrar varios estudios in vitro
e in vivo en animales de laboratorio relacionados con un efecto antiviral e hipoglicemiante. No existe
ningdn producto registrado con este ingrediente activo, tampoco esta descrito en el RSA y no se le ha
demostrado ninguna propiedad nutritiva;

b. Erva Pombinha: Al parecer se refiere a varias plantas del género Phyllanthus las plantas de este
genero son conocidas popularmente como “quebra-pedra” y también por los nombres de hierba-
pombinha, saxifraga y fura-paredes, las cuales crecen espontaneamente, principalmente en lugares
humedos y sombreados, y poseen caracteristicas que varian de acuerdo con la especie. Son nativas de
Ameérica, pero también de Europa, son ricas en alcaloides, flavonoides, lignanos y acido ricinoleico
(ARAGUAIA, Mariana, "Quebra-pedra": Brasil Escola. Disponible on
httpz/brasilescola.uol.com.br/biologia/quebrapedra.htm).

c)  El producto se publicita en radio y la denuncia del particular refiere efectos adversos por el consumo del
producto sefialado, probablemente atribuible a su contenido de alcaloides.

d)  Por lo tanto, dada la composicion y finalidad de uso de MO SHI CAPSULAS HIERBA CHINA, asi como a los
antecedentes antes descritos, este producto 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° 1019, de fecha 18 de marzo de 2016, de este
Instituto, que fuera publicada en el Diario Oficial del 5 de abril de 2016, se abrid periodo de informacion
publica en el procedimiento administrativo de determinacion del regimen de control que corresponde aplicar
a este producto, de 10 dia habiles, contados desde la publicacion de dicha resolucion en el Diario Oficial, no
habiéndose 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 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 Nam. 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:
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RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto MO SHI CAPSULAS HIERBA CHINA 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 seiialado en el articulo 8°, del Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, desde la
fecha de notificacion de la presente resolucién 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

0 los componentes declarados como propios de un producto farmacéutico (articulo 8°, del Decreto N° 3
de 2010).

ANOTESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE
EN EL DIARIO OFICIALY EN LA.PAGINA WEB ISP

JEFA SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SAM,™ARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUB'FH. QE.F'I"#ELEN ENBLUTH LOPEZ

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

DISTRIBUCION:

- Subdepartamento Inspecciones
- Depto. Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas, MINSAL
- SEREMI de Salud RM, Internaciones de Alimento

- Seccion Registro Productos Farmacéuticos (1 originaly 1 copia)
- Comunicaciones-ISP
- Gestion de Tramites
-UCcD
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