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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO LUTEIN 20 mg.-

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,  1706.2010+001852

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacién de régimen de control a aplicar y la
documentaci6n técnica adjunta a la presentacién de Nutrimarket S.A., respecto del producto LUTEIN
20 mg; y

La recomendacion de la Comisién de Régimen de Control Aplicable, acordada en Sesién de
fecha 30 de Abril de 2010, de clasificar a este producto como medicamento; y

CONSIDERANDO:

- Que, de acuerdo a la composicién declarada para este producto, cada cépsula blanda contiene:
20 mg de Luteina (contiene Zeaxantina 800 mcg), con la recomendacién de 1 cédpsula diaria; y la
indicacién “Rol en la mantencién de la mécula del ojo. (documento de la FDA), antioxidante”, Ademas
en su rotulado indica lo siguiente: “Juega un rol en la salud del ojo. Se encuentra en el area central de la
retina llamada mécula. Clinicamente probada para una vision saludable”;

- Que, Luteina y Zeaxantina no tienen limites definidos para su uso como ingredientes en
alimentos, que ya existen 2 productos registrados como productos farmacéuticos que contienen este
principio activo en asociacién con vitaminas y minerales, ambos con condicién de venta “Bajo Receta
Médica en Establecimientos tipo A” y que estos productos estdn orientados a la mantencién de la salud
ocular;

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 LUTEIN 20 mg, presentado
por Nutrimarket S.A., es el propio de los productos farmacéuticos.
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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 del Ministerio de Salud.

3. Devuélvase muestra presentada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:
- Nutrimarket S.A.
- Unidad de Asuntos Farmacéuticos, MINSAL
- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Regién Metropolitana p,
- Unidad de Internaciones, SEREMI de Salud Region Metropolitana
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