www.ispch.cl

instituto de
Salud Piblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

HGE/MPV/npc
Ref: 10958/19

DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR AL
PRODUCTO JARABE DE ARCE Y PALMA.

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 2037 14052020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud manual de fecha 30 de agosto de 2019 (Ref.
10958/19) solicitada por FLOR MARGARITA VARGAS, para someter a régimen de Control Sanitario al
producto JARABE DE ARCE Y PALMA; el acuerdo de la Sesidn N°1/20 del Comité de Expertos Asesor en
Régimen de Control Sanitario, realizada el 30 de enero de 2020; ia Resolucidn Exenta N° 708, de fecha
20 de febrero de 2020, del Instituto de Salud Piblica, que fuera publicada en el Diario Oficial del 6 de
marzo de 2020 y que abrid periodo de informacion pablica en el procedimiento de régimen de control
sanitario respecto de este producto; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 96 del Cddigo Sanitario, el Instituto de
Salud Pblica de Chile es la autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de
los productos farmacéuticos, de los establecimientos del area y de fiscalizar el cumplimiento de las
disposiciones que sobre esta materia se contienen en este Codigo y sus reglamentos, correspondiendo
asimismo a este Instituto, de oficio 0 a peticién de parte, resolver el régimen de control sanitario que
pudiere ser aplicable a determinadas substancias o productos, conforme a sus caracteristicas 0
finalidad perseguida;

SEGUNDO: Que, en este contexto, mediante solicitud de FLOR MARGARITA VARGAS se solicita se
determine el Régimen de Control Sanitario del producto JARABE DE ARCE Y PALMA;

TERCEROQ: Que, el producto se presenta en forma de solucién con consistencia de jarabe de uso
oral y la expresion de la formula seria la siguiente:
Cada 100 mL de solucidn con consistencia de jarabe contiene:
Savia de Acer saccharum MARSHALL 50 mL
Savia de Arenga microcarpa Becc. 50 mL

CUARTO: Que, su finalidad de uso es: Alimento de origen natural destinado a consumo humano.
No requiere coccion (Servir como fuente de nutrientes para uso humano};

QUINTO: Que, JARABE DE ARCE Y PALMA, fue evaluado en la Sesidn N°1/20, de fecha 30 de enero
de 2020 del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Sanitario, tal como consta en el acta
correspondiente, y opina que los antecedentes que acompaiian al producto JARABE DE ARCE Y PALMA
incluyen los aspectos propios de un alimento, por las siguientes razones:

a) Se trata de una formulacion que se presenta en forma liquida con aspecto de jarabe de uso oral, que
no califica como cosmético, dispositivo médico (DM), pesticida de uso sanitario y doméstico o
producto farmacéutico;
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b) De acuerdo con lo sefialado et producto tiene naturaleza alimenticia, por su composicién;

¢) El producto JARABE DE ARCE Y PALMA incluye los aspectos propios de un alimento, en cuanto a
composicién, forma de administracion, finalidad de uso y via de administracion;

d) Por lo tanto, para confirmar dicha clasificacion y ser distribuido en el pais como tal, deberd
previamente ajustarse a {a normativa sefialada en el Reglamento Sanitario de los Alimentos (D.S.
N°g77/96);

SEXTO: Que, mediante la Resolucion Exenta N°708, de fecha 20 de febrero de 2020, de este
Instituto, que fuera publicada en el Diario Oficial del 6 de marzo de 2020, se abrid periodo de
informacidn 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
resolucidn en el Diario Oficial, no habiéndose formulado observaciones dentro del periodo de
informacién pablica iniciade por la Resolucion Exenta N°708 de 2020; 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° 959 del 17 de
abril de 2019, 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° 18.933 y N° 18.469, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el Reglamento del
Instituto de Salud Publica de Chile, aprobado por el Decreto Supremo NGm. 1.222, de 1.996, de la misma
Secretaria de Estado, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que le corresponde aplicar al producto JARABE DE ARCE Y PALMA
solicitado por FLOR MARGARITA VARGAS es et propio de los Alimentos. Por to tanto, debera regirse
por las disposiciones del Reglamento Sanitario de los Alimentos, Decreto NO 977 de 1996, del
Ministerio de Salud.
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