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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR
AL PRODUCTO SEAFLEX.

RESOLUCION EXENTA N© /

SANTIAGO, 1 937 +] 8,04.2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud electronica de fecha el 23 de junio de 2016 de
NUTRIMARKET S.A., ingresado bajo Ref: RE787569/16, mediante la cual solicita régimen de control a
aplicar al producto SEAFLEX; el acuerdo de la Sesion N°7/16 del Comité de Expertos Asesor en
Régimen de Control Aplicable, realizada el 01 de septiembre de 2016; la Resolucién Exenta N° 4208, de
fecha 12 de octubre de 2016, del Instituto de Salud Pablica, que fuera publicada en el Diario Oficial del
28 de octubre de 2016 y que abrio periodo de informacién pablica en el procedimiento de régimen de
control aplicable respecto de este producto, la solicitud ingresada al ISP el 16 de noviembre de 2016,
por la cual formula observaciones dentro del periodo de informacion pablica iniciado por la Resolucion
Exenta N° 4208, de 2016, en el procedimiento de determinacion del régimen de control aplicable; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que el producto se presenta en forma de capsulas y declara la siguiente formula:
Cada capsula contiene: 500,0 mg de extracto de Perna canaliculus (BIOLANE @), excipientes;

SEGUNDO: Que, indica que es un alimento y que se administra en forma de dos (2) capsulas
diarias, con abundante liquido y preferentemente con las comidas;

TERCERO: Que SEAFLEX fue re-evaluado en |3 Sesign N© 9/16, de fecha 24 de noviembre de 2016 del
Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Aplicable, tal como consta en el acta
correspondiente, en la que la totalidad de los miembros concluyd que se debe mantener la
clasificacion anterior como producto farmacéutico para el producto SEAFLEX, porque en la pagina web
de Biolane http://www.biolane.org/ se publicita el producto con propiedades terapéuticas como
analgésico y atiinflamatorio para el tratamiento de articulaciones artriticas. Ademas se reiteran las
razones de esta clasificacion porque:

a) Se trata de una formulacién en capsulas que se administra por via oral y no hay argumentos
suficientes que sustenten el uso de la carne de este molusco proveniente de Nueva Zelanda en
forma de polvo, como un nutriente para la poblacion chilena, considerando que Chile es una pais con
acceso privilegiado a productos de origen marino y ademas no se ha demostrado el aporte
nutricional de consumir 1 g al dia de Perna canaliculus en polvo (2 capsulas diarias de 500 mg c/u);

b) La intencion de uso de este producto esta relacionada con propiedades terapéuticas en el
tratamiento de la artritis reumatoide y osteoartritis:

0 Aunque el ingrediente activo aparezca en el listado de Novel Food, para nuestro pais esta
categorizacion no es concluyente ya que los criterios de clasificacion de los alimentos en Chile son
otros;

d) Si bien ahora en la direccion web: http://nutrigen-nutrition.com/, no aparece el producto SEAFLEX,
se mencionan otros productos que se promocionan con actividad terapéutica como trastornos de la
menopausia, activador cerebral, colon irritable, entre otros, lo que no corresponde a una empresa
que comercializa productos alimenticios:
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e) En otras paginas web dominio .cl y .com, se promociona el producto con propiedades terapéuticas,
lo que constituye un argumento valido para definir conforme a la normativa que rige en nuestro pais
el régimen de control aplicable a un producto, de acuerdo a lo sefialado en el oficio N°86917 de
fecha 2 de noviembre de 2015 de la Contraloria General de la RepUblica;

f) El polvo de este molusco no esta descrito como un alimento propiamente tal, en el reglamento
sanitario de los alimentos, asi como no se comercializan en Chile como alimento, otros productos
en polvo provenientes de bovinos, ovinos o animales marinos:

g) El producto SEAFLEX debe clasificarse como producto farmacéutico, debido a que su ingrediente
activo en forma de polvo no tiene un fin alimentario y su intencionalidad de uso es usarlo con un fin
terapéutico;

h) Por lo tanto, dada la composicion y finalidad de uso de SEAFLEX, asi como a los antecedentes antes
descritos, este producto cumple con la definicion de producto farmacéutico y para poder

comercializarse en Chile debe contar previamente con un registro sanitario que demuestre, calidad,
seguridad y eficacia;

CUARTO: Que, mediante la Resolucion Exenta N° 4208, de fecha 12 de octubre de 2016, de este
Instituto, que fuera publicada en el Diario Oficial del 28 de octubre de 2016, se abrid periodo de
informacion pablica en el procedimiento administrativo de determinacion del regimen de control que
corresponde aplicar a este producto, de 10 dias habiles, contados desde la publicacién de dicha
resolucion en el Diario Oficial, habiéndose formulado observaciones dentro del periodo de informacion
publica iniciado por la Resolucion Exenta N° 4208 de 2016, de parte de NUTRIMARKET SA. para este

producto, las cuales fueron reevaluadas en Sesion N°9/16 del Comité de Expertos Asesor en Régimen
de Control Aplicable; 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 Resolucién Exenta N© 4023, 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 Piblica de Chile, aprobado por el Decreto Supremo Nim. 1.222, de
1.996, de la misma Secretaria de Estado; y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292,
del 12 de febrero del 2.014, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto SEAFLEX, presentado por
NUTRIMARKET S.A, Fabricado en Nueva Zelandia por Vitango Health Limited y bajo autorizacion de

NUTRIGEN®, Importado y distribuido por Nutrimarket S.A. Chile, es el propio de los Productos
Farmacéuticos.

2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud.
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3. De acuerdo a lo sefialado en el articulo 8°, del Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, desde
la fecha de notificacion de la presente resolucién y mientras no se obtenga el registro sanitario de
este medicamento, éste deberad ser retirado del mercado por parte de quien lo distribuye o
expende, sin perjuicio de las responsabilidades sanitarias a que ello diere lugar.

4. Lo dispuesto en la presente resolucién también sera aplicable al resto de los productos que

contengan el o los componentes declarados como propios de un producto farmacéutico (articulo
8°, del Decreto N° 3 de 2010).
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