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GOBIERNDO DE

CHILE INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

B11/ Ref.: 2959/10

PHG/MLPV/JJM/npc
DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO DIABETIKER
VITAMINE.-

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 22 11.2010«003325

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacion de régimen de control a aplicar y
la documentacion técnica adjunta a la presentacion de Adifa S.A., respecto del producto
DIABETIKER VITAMINE; y

La recomendacion de la Comision de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesion de
fecha 20 de Octubre de 2010, de clasificar a este producto como medicamento; y

CONSIDERANDO:

- Que cada comprimido contiene: 90 mg de vitamina C, 18 mg de vitamina E, 2,0 mg de
betacaroteno, 2,4 mg de vitamina B 1, 1,5 mg de vitamina B 2, 6,0 mg de vitamina B 6, 1,5 mcg
de vitamina B 12, 7,5 mg de niacina, 3,0 mg de acido pantoténico, 300 mcg de acido folico,
0,03 mg de biotina, 12,0 mg de zincy 200 mcg de cromo;

- Que la finalidad de uso de este producto, indicado por el interesado es: “Alimento dietético
para la nutricion especial de personas con Diabetes Mellitus en el marco de un plan dietético con
vitaminas y elementos traza especiales para las necesidades de diabéticos’;

- Que este producto en referencia estaria destinado a suplementar la dieta, protegiendo a
estados patologico, en este caso la Diabetes Mellitus, puesto que en su composicion corresponde a
una mezcla de nutrientes entre los cuales se cuentan vitaminas y minerales. El producto puede ser
clasificado, segun el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos
Decreto N° 1876 de 1995, en el articulo 26°, letra K "Otros productos que se rotulen o anuncien por
cualquier medio, con propiedades terapeuticas, sean curativas, de atenuacion, tratamiento.
diagnéstico o prevencion de las enfermedades o sus sintomas. Entre estos se incluyen las
vitaminas, minerales y otros nutrientes en las dosis que determine por resolucion el Ministerio de
Salud de acuerdo a sus facultades legales técnico normativas, asi como los productos de origen
animal y mineral; 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 DIABETIKER
VITAMINE, presentado por Adifa S.A., es el propio de los Productos Farmaceéuticos.
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2.- Por lo tanto, deberé regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 1876 de 1995.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

iA TERESA VALENZU ELA BRAVO
DIRECTORA (S)
DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Distribucion:

Adifa S.A.

Subsecretaria de Salud Publica, MINSAL
Division de Politicas Publicas Saludables y Promocion, MINSAL
Unidad de Internaciones, SEREMI de Salud Region Metropolitana
Subdepartamento Registro
Seccion Registro,~
Gestion de Clientes .

Transcrlto F1 :
Mlnlstro Fe

Desde 1892 comprometidos con la salud publica del pais

Av. Marathen 1.000, Santiogo . Casillo 48 Correo 21 » Cédigo Postal 7780050
Mesa Central ( 56-2) 5755 TO1 = Informaciones {56-2) 5755 201 = www.ispch.cl



