GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

B11/ Ref.: 1.581/08
EJR/HRL/npc

DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO NITRIX.-

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

1507.2008« 4759

VISTO: Estos antecedentes; el ordinario B34/N° 623, de fecha 05 de febrero de 2008, de la
Subsecretaria de Salud Piiblica del Ministerio de Salud, al cual se adjunta carta y documentacion técnica
de Latitud Consultores, Dra. Q.F. Alejandra Quirds S., Asesor técnico externo de Nutraline Chile, y se
requiere que se determine el régimen de control que corresponde aplicar al producto NITRIX; y

La recomendacién de la Comision de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesion de fecha
28 de mayo de 2008, de clasificar a este producto como medicamento; y

CONSIDERANDO:

- Que, de acuerdo a la composicién declarada para este producto, sus ingredientes L-arginina,
CRTS2 (matriz de micro-polimero, fosfato di-cdlcico, fosfato di-potasico, fosfato di-sédico, creatina,
citrulina, nicotinamida adenina dinucle6tido), estearato de magnesio y acido estedrico:

- Que, la resolucién exenta N° 6866, de fecha 13/08/07, de este Instituto, mediante la cual se
determin6 que el régimen que corresponde aplicar al producto STIMOL SACHETS SOLUCION ORAL,
el cual contiene citrulina maleato como ingrediente principal, de acuerdo a su composicién, finalidad de
uso y a la legislacién actualmente vigente, es el propio de los medicamentos;

- Que, este producto no puede ser catalogado como alimento para deportistas, porque contiene un
aminoacido que no estd considerado como permitido en el DS N° 977/96, articulo 549, letra g), a pesar
de ser un precursor de la arginina, aminaodcido que tiene una cantidad maxima permitida de 4400 mg
por dia. Si bien este producto aportaria 3000 mg de arginina por porci6n diaria a consumir, se desconoce
su aporte final, ya que la incorporacién al organismo serd por ingesta directa ¢ indirecta a traves del
precursor;

- Que, no se seiala la cantidad por porcion diaria a consumir de creatina, la cual tiene una
cantidad maxima permitida en los alimentos para deportistas, segun articulo 540, letra k), del D.S.
N° 977/96; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo Sanitario;
del decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud; y los articulos 37° letra b) y 39° letra b)
del decreto ley N° 2763 de 1979; dicto la siguiente:

RESOLUCION
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1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto NITRIX, de la empresa
Latitud Consultores, Dra. Q.F. Alejandra Quirés S., Asesor técnico externo de Nutraline Chile,
presentado por la Subsccretaria de Salud Publica del Ministerio de Salud, es el propio de los
productos farmacéuticos.

2. Por lo tanto, deberd regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, D.S. N° 1876 de 1995.
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DISTRIBUCION:

- Subsecretaria de Salud Publica, MINSAL

- Unidad de Asuntos Farmacéuticos, MINSAL

- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Region Metropolitgigfe
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