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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO ONA-ROBIS

500 PERLAS.-
RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 15092009 04601

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacion de régimen de control a aplicar y la
documentacion técnica adjunta a la presentacion de Dona Juana Vilches Baeza., respecto del producto
ONA-ROBIS 500 PERLAS: y

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

CONSIDERANDO:

- Que este producto contiene: 500 mg de aceite de semillas de Onagra (Oenothera biennis L.) 'y
10 mg de vitamina E natural (tocoferol) por capsula;

- Que, cuenta con una monografia de la Organizacion Mundial de la Salud, la que establece su
utilidad terapéutica;

- Que en Chile existen productos farmacéuticos registrados de igual composicion que poseen usos
terapéuticos bien definidos;

- Que en vista de lo anteriormente senalado, este producto debe ser clasificado como producto
farmacéutico.; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Codigo 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 ONA-ROBIS 500 PERLAS,
presentado por Dona Juana Vilches Baeza, es propio de los productos farmacéuticos.

2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciongs de{ Reglamento del Sistema Nacional de Control de

Productos Farmacéuticos, D.S. N° 1876 de
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- Dofa Juana Vilches B7
- Unidad de Asuntos Farmaccuticos, MINSAL
- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Region Mt.lmpu’}ilan;r
- Unidad de Internaciones, SEREMI de Salud Region Metropolitana
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