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DETERMINA RÉGIMEN DE CONTROL A APLICAR AL

PRODUCTO PASTILLAS DE DEXTROSA.

RESOLTJCON AE\IIA IW

sANTrAGo, 2036 i [05.2020

VISTO ESTOS AñITECEDENTES: La soticitud manual de fecha 4 de jutio de 2019 (Ref: 8348/19)

soticitada por lMP. Y CoMERCIALIZADoRA FARFA Y ARCE, para someter a régimen de ControI Sanitario aI

producto PASTILLAS DE DEXTROSA; e[ acuerdo de [a Sesión No1/20 det Comité de Expertos Asesor en

Régimen de Controt Sanitario, realizada e[ 30 de enero de 2020; [a Resotución Exenta No 708, de fecha

20 de febrero de 2020, del lnstituto de Satud Púbtica, que fuera pubticada en et Diario oficiat det 6 de

marzo de 2020 y que abrió periodo de informacrón pública en e[ procedimiento de ré8imen de control

sanltario respecto de este producto;y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, de acuerdo a [o dispuesto en e[ articuto 96 det Código Sanitario, el Instituto de

Satud Púbtica de Chite es ta autoridad encargada en todo e[ terntorio nacional det control sanitario de

tos productos farmacéuticos, de tos estabtecimientos del área y de fiscatizar e[ cumplimiento de las

disposiciones que sobre esta materia se contienen en este Código y sus regtamentos, correspondiendo

asimismo a este lnstituto, de oficio o a petición de parte, resotver e[ régimen de control sanitarto que

pudiere ser apticabte a determinadas substancras o productos, conforme a sus características o

finatidad perseguida;

SEGUNDO: Que, en este contexto, mediante soticitud de lMP. Y COMERCIALIZADORA FARFA Y

ARCE se soticita se determine et Régimen de Control Sanitario de[ producto PASTILLAS DE DEXTROSA;

TERCERO: Que, et producto se presenta en forma de comprimidos de uso oral y dectara ta

siguiente composición en [a soticitud:

Dextrosa (dextrosa monohidrato), mattodextrina, antiagtomerante Gales de magnesio y ácidos grasos),

sabor natura[, ácido cÍtnco, aceite de semitta de patma, emutsionante (mono y digticéridos de ácidos

grasos);

Nota: No adjunta una fórmula cuali-cuantitativa, sotamente describe sus ingredientes en e[ rótuto y por

eI nombre deI producto se deduce que e[ ingrediente activo seria [a dextrosa,

CUARTO: Que, [o declara un aporte de Dextrosa (D-Gtucosa) según requerimtento;

QUINTO: Que, PASTILLAS DE DEXTRoSA, fue evaluado en [a Sesión No1/20, de fecha 30 de enero

de 2020 det Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Sanitario, tal como consta en e[ acta

correspondiente, y opina que tos antecedentes que acompañan a[ producto PASrILLAS DE DErrRoSA,

inctuyen los aspectos propios de un atimento, por las siguientes razones:

a) Se trata de una formulación que se presenta en forma de comprimidos de uso orat, que no catifica

como cosmético, dlspositivo médico (DM), pesticida de uso sanitario y doméstico o producto

farmacéutico;
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b) De acuerdo con to señalado e[ producto tiene natura[eza alimentrcia, por su composictón;

c) E[ producto PASTILLAS DE DEXTROSA rnc(uye los aspectos propios de un alimento, en cuanto a

composición, forma de administración, finatidad de uso y vÍa de administración;

d) Por [o tanto, para confirmar djcha ctasificación y ser distnbuido en e[ pais como tat, deberá
previamente ajustarse a la normativa señatada en eI Regtamento Sanitano de tos Atimentos (DS

No977 /9O;

SEXTO: Que, mediante [a Resotución Exenta No708, de fecha 20 de febrero de 2020, de este
lnstituto, que fuera pubticada en e[ Diario 0ficiat det 6 de marzo de 2020, se abrió periodo de

lnformación púbtica en e[ procedimiento adminrstrativo de determinación del régimen de contro[ que
corresponde aplicar a este producto, de 10 dias hábttes, contados desde ta pubticación de dicha
resotuciÓn en e[ Diario Oficiat, no habiéndose formutado observaciones dentro deI periodo de
información púbtica iniciado por ta Resotución Exenta No70g de 2020;y

TENIENDO PRESENTE: Lo dtspuesto en et artícuto 960 det Código Sanitario; en los articulos 80 y
90 del Regtamento det Sistema Nacional de Controt de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano,
aprobado por e[ Decreto No 3 de 2010, det Ministerio de Salud; [a Resolución Exenra No 959, det 17 de
abril de 2019, del lnstituto de Satud Púbtica de Chite; et artÍcuto 59o letra b), det Decreto con Fuerza de
Ley No 1, de 2005, que fija et texto refundido, coordinado y sistematlzado del Decreto Ley No 2.263, de
1.979 y de las Leyes No 18.933 y No 18.469, det Ministerio de satud; to dispuesto en et Regtamento det
lnstituto de satud Púbtica de chite, aprobado por eI Decreto supremo Núm. 1.222, de 1.996, de [a mrsma
Secretaría de Estado, det lnstituto de Salud pública de Chite, dicto [a siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLÉCESE que e[ régimen que [e corresponde apticar a[ producto PASTILLAS DE DEnRosA
soticitado por lMP. Y C0MERCIALIZADORA FARFÁ Y ARCE, es e[ propio de tos Alimentos. por [o ranro,
deberá regirse por las disposiciones del Regtamento Sanitario de tos Atimentos, Decreto No 977 de
1996, deI Ministeno de Satud.
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