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Ref.: S1320/16
DETERMINA REGIMEN DE CONTROL SANITARIO AL
PRODUCTO SPIRULINA CAPSULAS 500 mg.

RESOLUCION EXENTA NO /

SANTIAGO, 5556 26.06.2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud manual de fecha 20 de julio de 2016, ingresada bajo Ref.: SI
320/16 de Subdepartamento Fiscalizacion, que requiere determinar el regimen que corresponde aplicar al
producto SPIRULINA CAPSULAS 500 mg, el acuerdo de la Sesion N° 6/17 del Comité de Expertos Asesor en
Regimen de Control Sanitario, realizada el 21 de septiembre de 2017; la Resolucion Exenta N° 5618, de fecha
29 de noviembre de 2017, del Instituto de Salud Pablica de Chile, que fuera publicada en el Diario Oficial del 20
de diciembre de 2017 y que abri6 periodo de informacion pablica en el procedimiento de regimen de control
sanitario respecto de este producto; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, el articulo 96 del Codigo Sanitario establece que sera funcion del Instituto, entre otras,
resolver el régimen 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 sefaladas 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 SPIRULINA CAPSULAS 500 mg se ha sometido al
procedimiento de determinacion de régimen de control sanitario, pormenorizado mediante la Resolucion
Exenta N°4023 del ano 2013 de este Instituto;

TERCERO: Que el producto corresponde a capsulas de administracion oral, para el cual se declara la
siguiente formula: 500 mg de Spirulina;

CUARTO: Que, el producto esta indicado como suplemento alimenticio;

QUINTO: Que, mediante la Resolucion Exenta N°5618, de fecha 29 de noviembre de 2017, de este
Instituto, que fuera publicada en el Diario Oficial del 20 de diciembre de 2017, se abrié 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
habiendose formulado observaciones dentro de este periodo;
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SEXTO: Que SPIRULINA CAPSULAS 500 mg fue evaluado en la Sesion N° 6/17 de fecha 21 de
septiembre de 2017, del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Sanitario, tal como consta en el
acta correspondiente, concluyendo finalmente, que él no corresponde a producto farmacéutico ni a ningun
otro tipo de producto de competencia del Instituto de Salud Pablica, ya que por composicion y finalidad de uso
no se corresponde con los productos de competencia del ISP; 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° 18933 y
N° 18.469, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Pdblica de Chile,
aprobado por el Decreto Supremo NGm. 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
Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto SPIRULINA CAPSULAS 500 mg, es el
propio de los alimentos. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento Sanitario de los
Alimentos, D.S. N°® 977 de 1996, del Ministerio de Salud.
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