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GOBIERNO DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD INSTITUTO DE SALUD
. PUBLICA DE CHILE

B11/ Ref.: 5846/08
EJR/HRL/XGF/npc

DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO OVAS DE TRUCHA
ARCOIRIS.-

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 17.07.2008+ 4813

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacién de régimen de control a aplicar y la
documentacion técnica adjunta a la presentacién de la Sra. Liliana Banayot Chain, respecto del producto
OVAS DE TRUCHA ARCOIRIS; y

La recomendacién de la Comisién de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesion de fecha
03 de julio de 2008, de clasificar a este producto como medicamento; y

CONSIDERANDO:

- Que este producto se presenta en forma de polvo liofilizado de ovas de trucha y aporta:
vitaminas B1 a B12, A, D, E; aminoacidos: treonina, serina, lisina, tirosina, valina, arginina; minerales
biolégicos: potasio, hierro, fosfato, zinc, selenio y altas concentraciones de omega 3 y 6;

- Que, corresponde a lo que actualmente se denomina terapia celular embrionaria, y adjunta una
Resolucién de Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA, de Colombia
que concede registro sanitario por un plazo de 10 anos (hasta el 2016) y certificacion del producto de 1
ano de duraci6n vencida el afio 2007, que solo senalan que se registra el medicamento;

- Que, ademds presenta un certificado de andlisis que sefiala el contenido de proteinas, grasas,
perfil de acidos grasos, electrolitos, vitaminas, minerales y oligoelementos;

- Que, en los folletos informativos, de la firma Charlotte Meiers se indica la forma de
administracién y dosis, asi como indicaciones terapéuticas: enfermedades degenerativas de huesos,
osteoporosis, artritis, perdida de vitalidad, cansancio fisico y mental, contra todas las formas de cancer,
parkinson, alzheimer entre otras;

- Que, no se encontré informacion cientifica que avale la eficacia y seguridad de este producto en
las patologias senaladas;

- Que, en consideracién a que en su rotulacién y promocion se le atribuyen propiedades

terapéuticas; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo 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:
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RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto OVAS DE TRUCHA
ARCOIRIS, presentado por la Sra. Liliana Banayot Chain, es propio de los productos
farmacéuticos.

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DIRECTORA D@)J INGRID HEITMANN GHIGLIOTTO

% &/ DIRECTORA
de Sajug ot ,MTJTUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
‘-—...__________...-“"

DISTRIBUCION:

- Sra. Liliana Banayot Chain

- Unidad de Asuntos Farmacéuticos, MINSAL
- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Region Metropolitana
- Unidad de Internaciones, SEREMI de Salud Region Metropolitana
- Subdepartamento Registro /f:"'
- CISP ;

: Transcrno Fielmente
flen _—_— Mmlslro

Av. Marathon 1.000 - Nufioa - Casilla 48 - Santiago - Teléfono: 350 74 77 - Codigo Postal: 7780050 - www.ispch.cl



