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VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacion de régimen de control a
aplicar y la documentacién técnica adjunta, la presentaciéon de la Secretaria Regional
Ministerial Region Metropolitana, respecto del producto ENSURE ADVANCE W/HMB; el
acuerdo de la Cuarta Sesion de la Comisidn de Régimen de Control Aplicable de fecha 18 de
Mayo de 2011; y

CONSIDERANDO: Que, de la revisién del rotulado grafico, la legislacion vigente y
revision de estudios publicados en PubMed, a este producto no se le atribuyen fines
terapéuticos, sino de alimento; por lo que no es posible clasificarlo como un medicamento,
ya que de acuerdo al reglamento de productos farmaceéuticos, Decreto Supremo No 1876/95
del Ministerio de Salud, Articulo 49, producto farmacéutico o medicamento, es toda
sustancia, natural o sintética o mezcla de ellas que se destine a la administracion al hombre
0 a los animales con fines de curacion, atenuacion, tratamiento, prevencién y diagnéstico de
las enfermedades o de sus sintomas; y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en los articulos 940 y 102° del Coddigo
Sanitario; en el articulo 70 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmaceuticos, aprobado por Decreto Supremo N© 1.876, de 1.995, del Ministerio de Salud;
los articulos 599 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, que fija el texto
refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N© 2.763, de 1.979 y de las Leyes N©
18.933 y N© 18.469; lo dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Piblica de Chile,
aprobado por el Decreto Supremo NGm. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado;
y en uso de las facultades que me otorga la Resolucion Exenta N© 334, del 25 de febrero del
2.011 y NO 597 del 30 de marzo del 2.011, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION
1.- El producto ENSURE ADVANCE W/HMB, presentado por la Secretaria Regional
Ministerial Regién Metropolitana, estd afecto al articulo 39 del D.S. N° 977/96 Reglamento
Sanitario de los alimentos.

2.- Devuélvanse los antecedentes presentados.
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DISTRIBUCION:

- SEREMI de Salud R.M.

- Dpto. Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas, MINSAL
- Dpto. Alimentos y Nutricién, MINSAL

- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Regidn Metropolitana
- Unidad Internacién de Alimentos, SEREMI de Salud Region Metropolitana
- Seccion Registro Farmacéutico
- Gestion de Tramites
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