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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL  PRODUCTO NONI
CAPSULAS.-

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

05.08.2009 03828

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacién de régimen de control a aplicar y la
documentacion técnica adjunta a la presentacion de Suplalim Ltda., respecto del producto NONI
CAPSULAS:; y

La recomendacion de la Comision de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesion de fecha
31 de marzo de 2009, de clasificar a este producto como medicamento; y

CONSIDERANDO:

- Que, este producto corresponde a un fruto deshidratado en polvo, y de acuerdo a la tabla
nutricional adjunta, practicamente no aporta ninguna clase de nutriente, por lo que no deberia ser
considerado como alimento. Por la misma raz6n, no puede ser considerado un suplemento alimenticio
al no cumplir con lo dispuesto en el art. 534 inciso segundo, del D.S. N°977/86;

- Que, la propiedad que promueve el interesado para este producto, como rica fuente de
antioxidantes, no estd contemplada en la resolucion N° 556/05, la que establece cuales son las leyendas
que se pueden emplear en rétulo y publicidad, con relacion a las propiedades saludables de los
alimentos;

- Que, la monografia para Morinda citrifolia, del Natural Center for Complementary and
Alternative Medicine de los EE.UU. de Norteamérica, sefiala que el fruto ha sido usado
tradicionalmente con fines medicinales. Esta misma monografia sefiala ademas que su uso puede ser
perjudicial en pacientes con dietas restringidas de potasio por problemas renales, existiendo también
reportes por dafio hepdtico y que asimismo que la seguridad de uso de este fruto adn no ha sido
adecuadamente estudiada;

- Que, dado lo anteriormente sefialado, este producto debe ser clasificado como producto

farmacéutico.; 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 NONI CAPSULAS,
presentado por Suplalim Ltda., es propio de los productos farmacéuticos.
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2. Por lo tanto, deberd regirse por las disposiciones del Reglambnto del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, D.S. N° 1876 de 1995.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:

- Suplalim Ltda.

- Unidad de Asuntos Farmacéuticos, MINSAL

- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Region M/{ 0
- Unidad de Internaciones, SEREMI de Salud Region Metropolitana '
- Asesoria Juridica

- Seccién Registro !
- CISP
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