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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR AL

PRODUCTO GEL DE DEXTROSA.

RESOTUCION USITA NO

SANfIAGO, 2038 14 05.2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La soticitud manual de fecha 4 de jutio de 2019 (Ref: 8350/19)

soticitada por lMP. Y C0MERCIALIZADoRA FARFA Y ARCE, para someter a régimen de Control Sanitario aI

producto GEL DE DEXTROSA; e[ acuerdo de ta Sesión No1/20 det Comité de Expertos Asesor en Régimen

de Controt Sanitario, reatizada et 30 de enero de 2020; [a ResotuciÓn Exenta No 708, de fecha 20 de

febrero de 2020, det lnstituto de Satud Púbtica, que fuera pubticada en e[ Diario Oficlat del 6 de marzo

de 2020 y que abrió periodo de informacrón púbtica en e[ procedimiento de régimen de controI

sanitario respecto de este producto; y

CONSIDERANDO:

pRIMERO: Que, de acuerdo a [o dispuesto en e[ artículo 96 det Código Sanitario, et lnstituto de

Satud púbtica de Chite es ta autoridad encargada en todo et territorio nacional del control sanitarro de

los productos farmacéuticos, de los estabtecimrentos det área y de fiscalizar e[ cumptrmiento de las

disposiciones que sobre esta matena se contienen en este Códi8o y sus regtamentos, correspondiendo

asimismo a este lnstituto, de oficto o a petición de parte, resotver e[ régimen de control sanitario que

pudiere ser apticabte a determinadas substancias o productos, conforme a sus caracteristicas o

frnatidad perseguida;

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

ARCE se soticita se determine e[ Régimen de contro[ sanitario deI producto GEL DE DEXTRoSA;

TERCERO: Que, e[ producto se presenta en forma de comprimidos de uso oral y declara [a

sigurente compos¡ción en ta soticitud:

Agua desmineratizada, dextrosa, carboximetitcetutosa de sodio, ácido cítrico, citrato de potasto.

Nota: No adjunta una fórmuta cuatl-cuantitativa, solamente describe sus ingredientes en eI rÓtuto y por

e[ nombre del producto se deduce que et lngrediente activo serÍa [a dextrosa.

CUARTO: Que, [o dectara un aporte de Dextrosa (D-G[ucosa) se8ún requerimiento;

QUINTo: Que, GEL DE DEXTROSA, fue evatuado en [a Sesión No1/20, de fecha 30 de enero de

2020 det Comtté de Expertos Asesor en Régimen de Controt Sanitario, tal como consta en e[ acta

correspo ndiente, y opina que los antecedentes que acompañan at producto GEL DE DEXTROSA inctuyen

[os aspectos propios de un atimento, por las sigulentes razones:

a) Se trata de una formutación que se presenta en forma de get de uso orat, que no catifica como

cosmético, dispositivo médico (DM), pesticida de uso sanitano y doméstico o producto farmacéutico;

b) De acuerdo con [o señatado e[ producto tlene naturateza atimenticia, por su composlciÓn;
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c) E[ producto GEL DE DEXTRoSA incluye los aspectos propios de un alimento, en cuanto a composrción,

forma de admrnistración, finatidad de uso y via de admintstración;

d) Por to tanto, para confirmar dicha ctasificación y ser distribuido en e[ país como tat, deberá

previamente ajustarse a [a normativa señatada en e[ Regtamento Sanitar¡o de tos Atlmentos (D.S.

No977 /9O;

SEXTO: Que, mediante [a Resolución Exenta No708, de fecha 20 de febrero de 2020, de este
lnstituto, que fuera pubticada en e[ Diano oficiat det 6 de marzo de 2020, se abrió periodo de
información púbtica en e[ procedrmiento admlnistrativo de determinación del régimen de controI que
corresponde apticar a este producto, de 10 dÍas hábites, contados desde [a pubticación de dicha
resotución en eI Diarro Oficiat, no habiéndose formu[ado observaciones dentro del penodo de
jnformación púbtica iniciado por [a Resotución Exenta No7O8 de 2020; y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en e[ artícuto 960 det Código Santtario; en los artÍculos go y
90 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano,
aprobado por e[ Decreto No 3 de 2010, del Ministerio de Satud; [a Resolución Exenta No 959, det 1/ de
abrit de 2019, de[ ¡nstituto de Satud Púbtica de Chite; e[ artícuto 59o tetra b), det Decreto con Fuerza de
Ley No 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistemarrzado 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 e[ Regtamento det
lnstituto de satud Pública de chite, aprobado por el Decreto supremo Núm. 1.222, de 1.996, de [a mrsma
Secretaria de Estado, del lnstituto de Salud púbtica de Chite, dicto [a siguiente:

RESOLUCIÓN

1. ESTABLÉCESE que et régimen que [e corresponde apticar a[ producto GEL DE DEXTROSA soticirado
pof tMP. Y COMERCTALTZADORA FARFÁ y ARCE, es et propro de tos Alimentos. por [o ranto, deberá
regirse por las disposiciones del Regtamento Sanitario de los Atrmentos, Decrero No 977 de 1996,
deI Ministerio de Satud.
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