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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO CAPSULAS BLANDAS
DE LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS.-

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 10.02.2009 G505

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacion de régimen de control a aplicar y la
documentacion técnica adjunta a la presentacion de Q y P Alfer Ltda., respecto del producto
CAPSULAS BLANDAS DE LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS; y

La recomendacion de la Comisién de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesion de fecha
09 de Enero de 2008, de clasificar a este producto como medicamento; y

CONSIDERANDO:

- Que, de acuerdo a la composicién declarada para este producto, cada cépsula contiene: 10,0 mg
de Lactobacillus Acidophilus (equivalente a mil millones de lacto bacilos vivos); 1,4 mg de Vitamina
E (Acetato de De-Alfatocoferol), Aceite de soya c.s.; Aceite vegetal hidrogenado c.s.; Lecitina de soya
c.s.; Gelatina c.s.; Colorante Azul FD &C N° 1 c.s. Recomendindose tomar las cipsulas durante o
después de las comidas;

- Que, se senala lo siguiente: “que se trata de un producto alimentario ya que contiene
composicion similar a otros productos alimentarios™;

- Que, dada su composicion, y que en lo principal no cumple con lo senalado en el articulo 110,

del D.S. N° 977/96, por lo que este producto, se debe clasificar como medicamento; 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:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto CAPSULAS BLANDAS DE
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS, presentado por Q y P Alfer Ltda., es el propio de los
productos farmacéuticos.
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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.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:

- Qy P Alfer Ltda.

- Unidad de Asuntos Farmacéuticos, MINSAL

- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Region Metro
- Unidad de Internaciones, SEREMI de Salud Regién Metropolitana
- Seccidn Registro

- Gestion de clientes

Transcrito Fielmente
intstro Fe
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