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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR
AL PRODUCTO ORTHOMOL VITAL F.

RESOLUCION EXENTANC __ /

STRe 3950 72.00.2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud de fecha 24/04/14, ingresada bajo referencia N°3085/14,
de SEREMI RM/Farmacias y Droguerias de Chile - Alcapharma Ltda,, que requiere determinar el régimen que
corresponde aplicar al producto ORTHOMOL VITAL F; el oficio N°382, de fecha 25 de febrero de 2015, mediante
el cual solicita mayores antecedentes, el acuerdo de la Sesion N° 6/15, del Comité de Expertos Asesor en
Regimen de Control Aplicable, realizada el 27 de octubre de 2015; la Resolucion Exenta N° 4905, de fecha 28
de diciembre de 2015, del Instituto de Salud Publica, que fuera publicada en el Diario Oficial del 13 de enero de
2016 y que abrio periodo de informacion pablica en el procedimiento de régimen de control aplicable respecto
de este producto, el Oficio N°428, de fecha 4 de abril de 2016, que remite los antecedentes del producto
ORTHOMOL VITAL F al MINSAL para su evaluacion y el Ordinario B34/N° 1407, de fecha 6 de mayo 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 régimen 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 ORTHOMOL VITAL F 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 se presenta en dos formas: Presentacion 1, que corresponde a una Solucion
(vial bebible) + capsula y la Presentacion 2, que corresponde a: Polvo (granulado) + comprimido + capsula, para
los cuales se declara la siguiente composicion:
Una racion diaria de la presentacion 1y presentacion 2 contiene:

Cada vial + capsula (presentacion 1) y Racion diaria Racion diaria

sobre + comp + cap (presentacion 2) (presentacion 1) (presentacion 2)
contiene:

Vitaminas

Vit A 450 mcg (1500 U 450 mcg (1500 UD
Vit C 530 mg 530 mg
Vit E (contiene entre otros alfa y gama- 150 mg 150 mg
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tocoferol)

Vit B1 25mg 25 mg
Vit B2 25mg 25mg
Nicotinamida 60 mg 60 mg
Vit B6 20mg 20mg
Vit B12 6 mcg 6 mcg
Vit K1 60 mcg 60 mcg
Vit D3 5 mcg (200 UI) 5 mcg (200 UD
Ac. Folico 800 mcg 800 mcg
Ac. Pantoténico 10 mg 18 mg
Biotina 165 mcg 165 mcg
Minerales y Oligoelementos

Calcio 160 mg 160 mg
Magnesio 100 mg 100 mg
Selenio 50 mcg 50 mcg
Hierro 0.8 mg 8 mg
Zinc 10 mg 10 mg
Manganeso 2mg 2mg
Cobre 500 mcg 500 mcg
Cromo 30 mcg 30 mcg
Molibdeno 60 mcg 60 mcg
Yodo 150 mcg 150 mcg
Fitonutrientes

Bioflavonoides citricos 5mg 5mg
Carotenoides mixtos (contiene 5mg 5mg
betacaroteno, luteina y licopina)*

Acidos grasos esenciales

Acidos grasos omega-3 170 mg 170 mg

*Betacaroteno 4 mg, luteina 0,8 mg y licopeno 0,2 mg

Otros ingredientes (presentacion 1): Agua, concentrado de zumo de naranja, glicerol (estabilizador), almidon
modificado (en parte de trigo), L-acido lactico (acidulante), concentrado de zumo de fruto de la pasion,
maltodextrina, L-ascorbato de sodio, goma arabiga (estabilizador), gelatina, aceite vegetal, sorbato potasico
(conservante), acesulfamo K (edulcorante), ciclamato sodico (edulcorante), sacarina sodica (edulcorante),
extracto de pimiento, caramelo amonico (colorante), sucralosa (edulcorante).

Otros ingredientes (presentacion 2): Dextrosa, maltodextrina, acido citrico (acidificante), L-ascorbato sédico,
sacarosa, goma arabiga (estabilizador), almidon modificado, aroma, gelatina, celulosa microcristalina
(espesante),  glicerol  (humectante), sacarina  sodica  (edulcorante), extracto de  citricos,
hidroxipropilmetilcelulosa (agente de recubrimiento), aceite vegetal, talco (antiaglomerante), sales
magnésicas de los acidos grasos (antiaglomerante), dioxido de silicio (antiaglomerante), almidén, sucroésteres
de acidos grasos (emulgente), lecitina de soja (emulgente).
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CUARTO: Que, al producto se le atribuye la siguiente indicacion en su rotulo: "Orthomol Vital F es un
alimento dietético para usos medicos especiales. Orthomol Vital F para el tratamiento dietético de mujeres
con agotamiento cronico, sindrome de burn-out y enfermedades causadas por el estrés, con trastornos
metabolicos",

QUINTO: Que ORTHOMOL VITAL F fue evaluado en las Sesion N° 6/15, de fecha 27 de octubre de 2015,
del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Aplicable, tal como consta en el acta correspondiente,
concluyendo finalmente, que de acuerdo a su composicion e indicaciones podria tratarse de un alimento de
uso medico, se deben derivar los antecedentes de ORTHOMOL VITAL F al Ministerio de Salud, para que este se
pronuncie, respecto su comercializacion y sobre las indicaciones y etiquetado al que se debe cefiir;

SEXTO: Que, mediante la Resolucion Exenta N° 4905, de fecha 28 de diciembre de 2015, de este
Instituto, que fuera publicada en el Diario Oficial del 13 de enero de 2016, se abrio periodo de informacion
publica 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 formulado observaciones dentro de este periodo;

SEPTIMO: Que, mediante oficio N°428, de fecha 4 de abril de 2016, se remiten los antecedentes del
producto ORTHOMOL VITAL F al MINSAL para su evaluacion y que, a través del Ordinario B34/N° 1407, de fecha
6 de mayo de 2016 del Ministerio de Salud, se informo a este Instituto que el producto ORTHOMOL VITAL F,
corresponde a alimento, y que por tal motivo, para su produccion, importacion, elaboracion, envase,
almacenamiento, distribucion y venta, deben cumplir con lo establecido en el Reglamento Sanitario de los
Alimentos, D.S. N® 977 de 1996, del Ministerio de Salud, en particular con el articulo 110 y el Parrafo V del
Titulo XXVIII De los alimentos para uso méedico o medicinal, de dicha regulacion; 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 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 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 ORTHOMOL VITAL F, es el propio de
los alimentos. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento Sanitario de los
Alimentos, D.5.N° 977 de 1996, del Ministerio de Salud.
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2. Devuélvase la muestra presentada.

ANOTESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE

EN EL DlARloK PAGINA WEB ISP

( JEFA (S) SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORZACIONES SANITARIAS
-‘ AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE

JEFA (S) 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
- SEREMI de Salud RM, Internaciones de Alimento

- Subdepto. Inspecciones

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