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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL SANITARIO
AL PRODUCTO SIROPE DE SAVIA.

RESOLUCION EXENTA N° /
swraco, 2947 (1.07.2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud interna de fecha 21 de agosto de 2020 (Ref:
SI532/20) solicitada por el SUBDEPARTAMENTOQ DE FISCALIZACIONES Y ASESORIA JURIDICA DE ISP, para
someter a régimen de Control Sanitario al producto SIROPE DE SAVIA y retrotraer el trdmite a la
evaluacion, respectivamente; el acuerdo de la Sesion N°3/18 del Comité de Expertos Asesor en Régimen
de Control sanitario, que clasificd el producto; La Resalucion N°1388 de fecha 5 de abril de 2019, que
clasifica al producto SIROPE DE SAVIA como productoe farmacéutico; La Resolucion N°3331 de fecha 19
de agosto de 2020, de Asesoria Juridica de ISP, que resuelve retrotraer el tramite de clasificacion del
producto, dejando sin efecto la Resolucion N°1388/19; La Sesion N°1/21 del Comité de Expertos Asesor
en Régimen de Control Sanitarig, realizada el 30 de marzo de 2021, la Resolucidén Exenta N° 1788, de
fecha 27 de abril de 2021, del Institute de Salud Piblica, que fuera publicada en el Diario Oficial del 12
de mayo de 2021 y que abrid periodo de informacidén pdblica 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 Cadigo Sanitarig, el Instituto de
Salud Pdblica de Chile es la autoridad encargada en todo el territorio nacionat del control sanitario de
los productos farmacéuticos, de los establecimientos del area y de fiscalizar el cumplimiento de las
disposiciones que sabre esta materia se contienen en este Cddigo y sus reglamentos, correspondiendo
asimismo a este Instituto, de oficio 0 a peticidon de parte, resclver el régimen de control sanitario que
pudiere ser aplicable a determinadas substancias o productos, conforme a sus caracteristicas o
finalidad perseguida;

SEGUNDO: Que, en este contexto, mediante solicitud del SUBDEPARTAMENTO DE
FISCALIZACIONES se solicita se determine el Régimen de Control Sanitario del producto SIROPE DE
SAVIA vy la solicitud de Asesoria Juridica de ISP, que pide retrotraer el tramite a la evaluacion del
producto;

TERCEROQ: Que, el praoducto se presenta en forma de jarabe de uso oral y la expresién de la
férmula seria la siguiente, de acuerdo a lo declarado en solicitud:
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CUARTO: Que, su finalidad de uso indicada junto con la denuncia del preducto es: Producto gue
elimina hasta 10 kilos en sdlo dos semanas, se promociona como “un rete de dos semanas para un
abdomen plano” Desintoxica el organismo y asi prevenir las enfermedades, reducir el peso o recuperar
un buen funcionamientg integral y sentirse bien, aportando los nutrientes necesarios para evitar que et
organismo se descompense en este periodo. Regula el metabolismo, aporta antioxidantes y mejora la
respuesta ante el estrés;

QUINTO: Que, SIROPE DE SAVIA, fue evaluado en la Sesion N°1/21, de fecha 30 de marzo de 2021
del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Sanitario, tal como consta en el acta
correspondiente, en la que la totalidad de los miembros (8) opina que SIROPE DE SAVIA incluye los
aspectos propios de un alimento, por las siguientes razones;

a) Se trata de una formulacion en la forma de jarabe para ser administrado por via oral;

b) Su composicion es la de un alimento;

¢) El producto SIROPE DE SAVIA se reclasifica como alimento porque su composicion corresponde a fa
de un alimento, sin embargo, deberd sacar de sus rétulos y promocién del producto toda atusion a
propiedades terapéuticas;

d) Por lo tanto, dada la composicidon de SIROPE DE SAVIA, asi como a los antecedentes antes descritos,
este producto cumple con la definicion de alimento DS. N° 977/96, y debe cumplir con lo
establecido en el articulo 110° y 114° de este Dacreto.

SEXTO: Que, mediante la Resolucidn Exenta N° 1788, de fecha 27 de abril de 2021, del Instituto
de Satud Piblica, que fuera publicada en el Diario Oficial del 12 de mayo de 2021, se abrid periodo de
informacidn pablica en el procedimiento administrativo de determinacién del régimen de control que
corresponde aplicar a este producto, de 10 dias habiles, contados desde la publicacién de dicha
resolucidn en el Diario Oficial, no habiéndose formulado ohservaciones dentro del periodo de
informacion pablica iniciado por la Resolucion Exenta N©1788 de 2021,y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 962 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 Resolucidon Exenta N° 959, del 17 de
abril de 2019, del Instituto de Salud Pdblica de Chile; el articulo 59° letra b}, del Decreto con Fuerza de
Ley N° 1, de 2005, que fija el texto refundide, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 2.763, de
1979 y de las Leyes N°® 18.933 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 N(m, 1.222, de 1.996, de la misma
Secretaria de Estado, del Instituto de Salud Piblica de Chile, y las facultades gue me confiere el
Decreto Supremo N°51, del afio 2020, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:
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RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que le corresponde aplicar al producto SIROPE DE SAVIA solicitado
por el SUBDEPARTAMENTO DE FISCALIZACIONES Y ASESORIA JURIDICA DE ISP, es el propio de los
Alimentos. Por lo tanto. debera regirse por las disposiciones del Reglamento Sanitario de los
Alimentos, Decreto N° 977 de 1996, del Ministerio de Salud.

ANOTESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE

EN EL DIARIO OFICIAL Y EN LA PAGINA WEB ISP

DIRECTOR (S)

i

_ INSTITUTO-DE'SALUD PUBLICA DE CHILE

_DISTRIBUCION:

- Subdepartamento de Fiscalizaciones

- Unidad de Asesoria Juridica

- Subdepto. Alimentos y Nutricidn

- SEREMI de Satud RM, Internaciones de Alimento
- ANAMED (1 original)

- Comunicacienes-15P

- Gestion Tramites (1 original}
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