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RESOLUCIONEXENTANC __ f
SANTIAGO, 3 931 22092015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud electronica de fecha 09 de enero de 2015, ingresada bajo
referencia N°® RE615369/15, de TAHITIAN NONI INTERNATIONAL CHILE LTDA, que requiere determinar el
regimen que corresponde aplicar al producto MORINDA RAPID FUEL, el acuerdo de la Sesion N® 8/15, del
Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Aplicable, realizada el 29 de diciembre de 2015; la
Resolucion Exenta N° 730, de fecha 01 de marzo de 2016, del Instituto de Salud Piblica, que fuera publicada en
el Diario Oficial del 12 de marzo de 2016 y que abrio periodo de informacion pablica en el procedimiento de
régimen de control aplicable respecto de este producto; el Oficio N°493, de fecha 26 de abril de 2016, que
remite los antecedentes del producto MORINDA RAPID FUEL al MINSAL para su evaluacion y el Ordinario
B34/N° 1805, de fecha 13 de junio de 2016 del Ministerio de Salud, que responde respecto de la clasificacion
del producto; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, el articulo 96 del Codigo 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 senaladas 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 circulacion”;

SEGUNDO: Que, en la especie, el producto MORINDA RAPID FUEL se ha sometido al procedimiento de
determinacion de régimen de control aplicable, pormenorizado mediante la Resolucion Exenta N° 4023 del
ano 2013 de este Instituto;

TERCERO: Que el producto corresponde a un producto en polvo, para el cual se declara la siguiente
composicion por cada porcion de 24 gramos: 9 g de Maltodextrina; 6,24 g de Fructosa; 5,77 g de Proteina
aislada de suero; 1 g de Proteina aislada de soya; 0,751 g de Acido citrico; 0,627 g de Alga marina
(Lithothamnion calcareous); 0,231 g de Cloruro de sodio (sal); 0,104 g de Citrato de potasio; 0,077 g de
Dextrosa; 0,050 g de Extracto de hoja de Stevia; 0,030 g de Goma arabiga; 0,023 g de Saborizantes naturales de
cereza y mandarina; 0,018 g de Colorante natural (Beta caroteno y Carcuma); 0,017 g de Dioxido de Silicio;
0,010 g de Fibra de fruta de noni (Morinda citrifolia); 0,006 g de Propilenglicol; 0,003 g de Jugo concentrado de
cereza; 0,001 g de Clorhidrato de piridoxina (Vitamina B6); 0,00001 g de Citrato trisodico; 0,000002 g de
Cianocobalamina (Vitamina By,). Forma de administracion: Agregue una cucharada perfectamente nivelada a
240ml de agua. Mezclar bien y consumir antes, durante o después de la actividad fisica;
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CUARTO: Que, el producto indica como finalidad de uso: Alimento para deportistas/Suplemento
alimentario. Indica ademas: "MEJORA EL RENDIMIENTO GLOBAL: Aumenta la energia y resistencia. Con adicion
de electrolitos, fortificada con vitamina B, y suplementada con vitamina B,,";

QUINTO: Que MORINDA RAPID FUEL fue evaluado en las Sesion N© 8/15, de fecha 29 de diciembre de
2015, 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 ningan otro
tipo de producto de competencia del Instituto de Salud Pablica y de acuerdo a la formula y la dosis indicada
todos los ingredientes se encuentran dentro de los limites establecidos para alimento, se deben derivar los
antecedentes de MORINDA RAPID FUEL al Ministerio de Salud, para su evaluacion (art. 8°, del DS N°3 de 2010);

SEXTO: Que, mediante la Resolucion Exenta N° 730, de fecha 01 de marzo de 2016, de este Instituto,
que fuera publicada en el Diario Oficial del 12 de marzo 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 resolucién en el Diario Oficial, no
habiendose formulado observaciones dentro de este periodo;

SEPTIMO: Que, mediante oficio N°493, de fecha 26 de abril de 2016, se remiten los antecedentes del
producto MORINDA RAPID FUEL al MINSAL para su evaluacion y que, a través del Ordinario B34/N° 1805, de
fecha 13 de junio de 2016 del Ministerio de Salud, se informo a este Instituto que el producto MORINDA RAPID
FUEL, por su composicion corresponde a un alimento. Por esta razon, debe dar cumplimiento a lo normado a
travées del Reglamento Sanitario de los Alimentos, D.S. N® 977 de 1996, del Ministerio de Salud, especialmente
en lo que se refiere a mensajes saludables que se incorporen en el rotulado y publicidad; vy

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° 18933 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 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

ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto MORINDA RAPID FUEL, es el propio de
los alimentos. Por lo tanto, deberd 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
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Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE

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

RIBUCION:
- Interesado
- Depto. Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas, MINSAL
- SEREMI de Salud RM, Internaciones de Alimento
- Subdepto. Inspecciones
- Seccion Registro Produc/to's Farmacéuticos (1 original y 1 copia)
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