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DETERMINA QUE EL REGIMEN DE CONTROL APLICABLE PARA
EL PRODUCTO AZABACHE CAPSULAS, PRESENTADO POR
NUTRAPHARM S.A, NO CORRESPONDE AL DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

RESOLUCION EXENTA N°©

10.06.2013 001142

SANTIAGO, S

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud de determinacion de régimen de control a aplicar y
la documentacion técnica adjunta presentada por NUTRAPHARM SA, de fecha 13 de junio de 2012,
respecto del producto AZABACHE CAPSULAS, mediante el cual solicita pronunciamiento sobre el
régimen de control a aplicar del producto, el acuerdo de la Sesion N© 7/12 de la Comision de Régimen
de Control Aplicable, realizada el 7y 8 de noviembre de 2012;y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, con fecha 13 de junio de 2012, ingresa solicitud de régimen de control a aplicar
para el producto AZABACHE CAPSULAS.

SEGUNDO: Que evaluado en la Sesion N° 7/12 de la Comision de Régimen de Control Aplicable,
realizada el 7 y 8 de noviembre de 2012, de acuerdo a los antecedentes presentados por el interesado
y aquellos recopilados para esta evaluacion se determind que AZABACHE CAPSULAS no es un producto
farmacéutico y, por tanto no es de competencia de este instituto, sin embargo, se debe precisar
composicion de los ingredientes Citriol®, perejil, concentrado de pifia y ademas aclarar las cepas de B.
coagulans y L. acidophillus, por lo que se recomienda enviar Resolucién de término probatorio al
interesado

TERCERO: Que con fecha 10 de diciembre de 2012, se envia Resolucién de Término Probatorio
N°©3283/12, mediante la cual se le solicita la composicion exacta de los ingredientes Citriol®, perejil,
concentrado de pifia, las cuales deben contemplar: nombre cientifico del (los) vegetal(es)
correspondiente(s), la parte del (los) vegetal(es) empleada en la elaboracion del concentrado o extracto
segln corresponda, el o los solventes de extraccion y la relacién drogaextracto, adjuntando el
certificado de analisis del proveedor de la materia prima para el ingrediente que corresponda.

CUARTO: Que con fecha 28 de diciembre de 2012, el interesado responde a Resolucion de
Término Probatorio N®3283/12, adjuntando la informacion requerida.

QUINTO: Que, de acuerdo a lo sefialado por el interesado, cada capsula contiene: Extracto seco
de hojas de té verde (Camelia sinensis) 90,0 mg; Polvo de frutos de pifia (Ananas comosus) 40,0 mg;
cafeina anhidra en polvo 25,0 mg; polvo de frutos de pimienta de cayena (Capsicum annum Linn.) 8,5
mg, polvo de hojas de algas pardas (Undaria pinnatifida) 25 mg; polvo de hojas de perejil (Petroselinum

crispum) 50 mg; probiético Bacillus coagulans 30 mg, probidtico Lactobacillus acidophillus DDS-1 14
mg y excipientes;
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SEXTO: Que, no se le atribuyen propiedades terapéuticas y sus ingredientes podrian ser
alimento;

TENIENDO PRESENTE: : Lo dispuesto en los articulos 94° y 102° 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 2.010, del Ministerio de Salud; los articulos 53° letra b),
del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado vy sistematizado
del Decreto Ley N° 2.763, de 1979 y de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469; lo dispuesto en el
Reglamento del Instituto de Salud Pablica de Chile, aprobado por el Decreto Supremo Nam. 1.222, de
1.996, de la misma Secretarfa de Estado; y en uso de las facultades que me otorga la Resolucién Exenta
N° 1553, del 13 de julio del 2.012, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

R ES OLUTCI ON

1. ESTABLECESE que el régimen de control aplicable para el producto AZABACHE CAPSULAS
presentado por NUTRAPHARM S.A, no corresponde al de los productos farmacéuticos.

2. REMITANSE los antecedentes al Ministerio de Salud para su revision, sirviendo esta resolucion
como informe técnico y atento oficio emisor, en conformidad a lo establecido en el articulo 8° del
Decreto N° 3 de 2010, de ese ministerio.
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