ﬁ:&i ' S P

GOBIERNO DE
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B11/ Ref.: 701/11 — RE251711/11

DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR
AL PRODUCTO LINGZHI COFFEE 3 EN 1.

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, : o J
26.04.20110007¢

'
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VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinaciéon de régimen de control a aplicar y la
documentacion técnica adjunta por la Sra. Karla Cid Villalobos representante legal de la empresa DXN
INTERNATIONAL CHILE S.P.A. por el que se requiere que se determine el régimen de control que
corresponde aplicar al producto LINGZHI COFFEE 3 EN 1; y

La recomendacion de la Comisién de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesion de
fecha 1 de Abril de 2011, de clasificar a este producto como medicamento; y

CONSIDERANDO:

- Que, el producto se presenta en un envase tipo sachet de papel plastico, conteniendo 21 g de
un polvo café claro, declarando la siguiente composicion por envase: Azlcar, sustituto de crema de
leche, café instantaneo, extracto de Ganoderma lucidum (Lingzhi);

- Que al buscar informacion por internet tanto por el nombre de la empresa como por el nombre
cientifico del ingrediente Ganoderma, se hace referencia a propiedades terapéuticas;

- Que existen antecedentes que el principio activo de Ganoderma lucidum tiene propiedades
medicinales las que han sido demostradas mediante estudios preclinicos in vitro e in vivo y que la
intencion de uso de este producto es medicinal de acuerdo a la informacién recopilada en la Web y la
propaganda que la empresa le hace en su blog;

- Que, dadas la composicién de este producto, los estudios que se encontraron con el principio
activo Ganoderma lucidum, la informacion que se encontré respecto del principio activo y las
propiedades atribuidas al componente activo de esta formulacion, éste debe clasificarse como
medicamento; 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; el articulo 59° letra b), del D.F.L. N° 1 de
2005 y la Resolucion Exenta N° 334, de 25 de febrero de 2011, de este Instituto; dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto LINGZHI COFFEE 3 EN 1,
presentado por DXN INTERNATIONAL CHILE S.P.A., es propio de los productos farmacéuticos.

Desde 1892 comprometidos con la salud piblica del pais

Av. qu athe on q('f,' .JL.II IUP * Casilla 48 Correo 21 * Cédigo Postal 7780050
Mesa Central [ 56-2) 5755 TO1 = Informaciones [56-2) 5755 701 »




i

GOBIERND DE

: INSTITUTO DE SALUD
CHILE PUBLICA DE CHILE
Cont. res. rég. control aplicable LINGZHI COFFEE 3 EN 1 2

2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Productos Farmaceéuticos, D.S. N° 1876 de 1995.

3. Devuélvase la muestra presentada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Q.F, MAHCELAPEZZANI VALENZUELA
PARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
- DXN INTERNATIONAL CHILE S.P.A.

- Depto. Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas, MINSAL

- Depto. Alimentos y Nutricion, MINSAL

- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Region Metropolitana
- Unidad Internacién de Alimentos, SEREMI de Salud Regién Metropolitana

- Seccidn Registro Farmacéutico
- Gestion de Tramites

Desde 1892 comprometidos con la salud publica del pais__

Av. Marathon 1.000, Santiago * Casilla 48 Correo 21 # Cadi’go Postal 7780050
Mesa Central { 56-2) 5755 TO1 * Informaciones (56-2) 5755 701 * www.ispch.cl



