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INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO BRAINUP-10°.-

RESOLUCION EXENTA N°

/
santiaco, 2210201000304 9

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacion de régimen de control a aplicar y la
documentacion técnica adjunta a la presentacion de Corporacion Centro Internacional de Biomedicina
ICC, respecto del producto BRAINUP-10%; y

La recomendacion de la Comision de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesion de
fecha 05 de Agosto de 2010, de clasificar a este producto como medicamento; y

CONSIDERANDO: .
- Que cada capsula contiene: 143 mcg de acido félico, 2,8 mcg de vitamina B12, 14,3 mg de
vitamina B6, 200 mg de Shilajit andino Plus y 250 mg de excipientes c.s.p., y se indica como
“Suplemento alimentario con alta capacidad antioxidante” y su recomendacion de uso: 1 capsula con
las comidas, con un maximo de 3 capsulas diarias;

- Que se encuentra disponible en Internet informacion relativa al acido fulvico, que es un
importante componente de Shilajit, uno de los ingredientes de la formula en comento, atribuyéndole
un sinfin de propiedades tales como inmunoestimulante, cicatrizante, antimicético, antimicrobiano de
amplio espectro, como poderoso antioxidante y estimulante de la sintesis de RNA y DNA entre otras.
Ademas por este mismo medio, se comercializa una gran variedad de suplementos alimenticios que
contienen acido fulvico;

- Que de acuerdo al documento adjunto a esta solicitud, Shilajit es un producto natural
proveniente de depositos milenarios de origen vegetal, que se encuentran el subsuelo de zonas
aridas y que presenta un alto contenido en &cido fulvico, sustancia que presentaria un gran potencial
antioxidante. Ademas se emplea hace miles de afos en la medicina tradicional de Tdia y Nepal con
excelentes resultados en beneficio de la salud,;

5 Que adicionalmente, se hace mencidon a investigaciones locales, segun las cuales, Shilajit
tendria acciones el control del envejecimiento celular y podria tener un potencial efecto en el
tratamiento de desdrdenes cognitivos como la enfermedad de Alzheimer, al tener un efecto positivo
sobre el proceso de neurogénesis, el que es fundamental para la plasticidad neuronal, considerada
esencial en las actividades cognitivas como la memoria y el aprendizaje;

- Que finalmente, se indica que actualmente se esta realizando un estudio clinico de esta
asociacion de Shilajit y vitaminas, para evaluar posibles efectos preventivos en el deterioro cognitivo
de pacientes geriatricos;

- Que el interesado presenta un folleto informativo sobre Brain Up 10;-el gue-senala que el
producto refuerza, mejora y protege las funciones cerebrales cognitivas de-1os adultos mayores;

- Que de acuerdo a la informacién disponible, se puede concluir que este producto tiene una
finalidad terapéutica bien definida en el ambito del deterioro cognitivo de los pacientes geriatricos, por
lo que, se debe clasificar 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:
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Cont. res. rég. control aplicable BRAINUP-10%

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto BRAINUP-10°, presentado

por Corporacion Centro Internacional de Biomedicina ICC, es el 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

E A
Q.F. PATRICI HUNI ~__J

* JEFE (S) DEPARTAMENyO CONTROL NACIONAL
" INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

&

DISTRIBUCION:

- Corporacion Centro Internacional de Biomedicina ICC

- Subsecretaria de Salud Publica, MINSAL

- Unidad de Asuntos Farmacéuticos, MINSAL

- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Regi6n Metropolitana

- Unidad de Internaciones, SEREMI de/S_a.Lud@gién Metropolitana
- Subdepartamento Registro S0 Pygn
- Gestion de clientes Fe s "rj

T?anscﬁ
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