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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR
AL PRODUCTO HUANG HE.

RESOLUCION BXENTA NG _/
SANTIAGO, 213,74 ¥

VISTO: Estos antecedentes: la solicitud de determinacion de regimen (e control a apicar y
la docurnentacién técnica adjunta presentada por el Sr. Francisce Cid Rubitar, de fecha 16 de
Fnero de 2012, respecto del producto HUANG HE; ¢l acuerdo de la Sesién N° 2/12 de fa Cornigidn
de Régimen de Conlrol Aplicable, de fecha 29 de Febrero de 2012; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que se declara que cada capsula de HUANG HE contiene: 108,80 my de raiz
seca en polve de Pandx ginseng C.A. Meyer (Ginseng), 96,00 mg de raiz seca en polvo de
Astragalus membraneceus L. (Astragalo), 64,00 mg de fruto maduro y seco en polve de
schizandra chinensis B. (Esquizandra), 32,00 mg de hoja seca en polvo de Ginkgoe biloba L.
(Ginkgo) v 19,20 mg (25,62 UL / 85,4% IDR) de D-alfa-tocaferol (Vitamina BE). Su moado de uso
es: 1 a 2 capsulas cada 3 dias;

SEGUNDO: Que, el interesado declara que: "HUANG HE no corresponde a un producto
medicinal, farmacéuliétd o alimento de uso médico, sino que en virtud de sus componentes
alimentario y posologia {hoja v/o raiz seca molida) no es otra cosa que un producto que se debiera
regir unica vy exciusivamente por el RSA D.5, N° 977/96 del Minsal”. Ademas, se acompada un
informe suscrito por &l Sr. Rodolfo Novakovic, Fisico @ Ingeniero Fisico, vy |3 Sra. (Srta.) Ruzy
Mitrovic, Ahogada, consultor y asesora legal del solicitante respectivamente, ¢l cual tiene por
finalidad demostrar que el producto Huang He ¢s un suplemento alimentario ¥y nooun
medicamentn, para poder comercializarlo como tal en Chile, de acuerdo a las normas del D.5. N°
977 de 199G: en términps generales, el informe del interesado concluye que dadas |as
concentraciones gue présenta Huang He de Astragalo v Ginkgo biloba, a que estos vegetales no
son considerados Medicamentos Herbarios Tradicionales (Resolucidn Exenta N°® 518, de fecha
27/07/2009, del Ministérto de Salud) vy gue ne hay normativa quc prohiba o sanciong a los
productos considerados suplementos alimenticios que contengan Astragale o Ginkgo hiloba, ellos
pucden ser usados sin mayores problemas en esta clase de productos;

TERCERO: Qué, también se adjunté: una fotocopia de "Cerlificado de Reinscripcion®,
emitido con fecha 17/02/2010, por ¢l Laboratorio Central de Salud Piblica, del Ministerio de Salud
Argenting, en que se ha registrado el producto HUANG HE en calidad de suplemento dietario,
conforme a las exigencias reglamentarias de ese pais, a nombre de la cmpresa LI FENG S.R.L. y
folncopia del rétulo autorizado en Argentina para él; asi como fotocopia de la Reseluc ion Exenta
Ne 3874, de fecha 9/09/2010 del Seremi de Salud de la Region VI, a través de la cual 5¢ autorizd
¢l funcionamiento del "LQCAL DE DTC;TRIBULI(JN DE ALIMENTOS, ubicado en LAS ACAUTAS N® 218
POBLACION SANTA TERESITA, MACHALI, REGION DEL LIBERTADOR GRAL. BERNARDO O'HIGGINS,
para el siguiento fin: DISTRIBUIR ALIMENTOS QUE NO REQUTEREN REFRI(:LHAL.I.C)N"”

CUARTO: Que respeclo de lgs ingredicates de esta tormulacion cabe senalar lo siguicnte:

» De acuerdo al mods de uso descrito para este producte, en que se administran de 1 a 2
capsulas ¢n un dia, la vitamina E se encuentra dentra de los rangos autorizados para ella en
alimentos (Resoluciones exentas N® 393 y 394 de 2002, ambas del Minsal);

% Las concentraciones de raiz de Ginseng {Panax ginseng C.A. Meyer) y de fruto de Chisandra
{Schizandra chinensis (Turcz.) Baill) s¢ encuentran dentro de los rangos autorizados para estos
vegetales en alimentias para deportistas (articulo 540, letra 1), del D.S. N® 977/94);

* El National Center for Complementary and Alternative Medicine (NCCAM) de Estados Unidos, ha
elahaorado manografids de plantas, en las cuales normalmente se incluyen todos 05 posibles
usos de los vegetales, entre ellac ce cuenta una denorminada "Astragalus”, que corresponde a
Astragalus membranaceus, Astragalus monghoticus, que se refiere al uso de la raiz en la
Medicina Tradicional China, no describiéndose otro tipo de usos para oste vegetal, solo
terapéuticos, para apoyar y mejorar el sistema inmune, para prevenir y tratar el resfrio comdn
a infecciones respiratarias slipertares, en hepatlilis Cronica, cote.
(http://neccam.nih.gov/health/astragalus). Asimismo, en textos oficiaies de la OMS se describe
el uso medicinal de las raices de Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge y Astragalus
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mongholicus Bunge en la Medicina Tradicional China, asi como el empleo de las mismas o sus
extraclos en farmacopeas y en sistemas de medicina tradicional ("Medicinal Plants in China”,
WHQ Regional Publications Western Pacific Series N© 2, Second Printing 1997, pag. 47; WHQ
monographs on selected medicinal plants, Volume 1, World Health Organization, Geneva, 1999,
pag. 50-58); v

Solo se ha encontrade que las semillas cocinadas de Ginkgo se comen ocasionalmente
(monografia de Girkgo biloba: http://nccam.nib.gov/helath/ginkgo/ataglance.htm), pero no
hay ninguna alusion al uso alimenticio de 1as hojas de Ginkgo biloba, ya sea como ingrediente o
aditivo alimentaric. Por otra parte, este Instituto tienc varios medicamentos aprobados que
presentan extracto de hojas de Ginkgo Biloba L. como Unico pringiplo activo v en asociacion con
olros principios actives, cuyos usos medicinales se encuentran respaldados en monografias
oficiales (WHO monographs on selected medicinal plants, Volurne 1, world Health Orqganization,
Geneva, 1999, pag: 154-167; Blumenthal et al, Editors, The Complete German Commission E
Monographs. Therapeutic Guide Io Herbal Medicines, American Eotarical Council, Austin,
Texas, 1998) y/o on estudios clinicos, para: ol tratamiento sintomatico de la insufictencia
cerebrovascuiar leve a moderada, asi como para mejorar los sintomas de la insuficiencia
arlerial penférica, vértigo v tinitus de origen vascutar e involutivo;

%

QUINTO: Que 185 suplementos alimentarios son una clase particular de alimenlos, cuya
composicion puede corresponder a un nutriente, mescla de nutricntes y ofros componentes
presentes  naluralmenté  en los  alimentos, incluyendo compuestos tales como  vitaminas,
minerales, aminoicidos, lipidos, fibra dietética o sus fracclones (articulo 534, del D.S. N© 977/96).
5in embargo, en el articulo 538, del D.5. N 977/96 se establece que: “Los niveles, maximo v
minimo, de vitaminas, minerales v demas componentes a que alude el articulo 534, seran
establecidos por resolucion del Ministerio de Salud, dictada en uso de sus atribuciones legales
técnico normativas”, v, a la fecha no hay una resolucion que establezca limites de uso para las
hojas de Ginkgo biloba nit la raiz de Astragalus en suplementos alimentarios;

SEXTQ: Que se hizo una bisqueda en intemel, encontrandase la siguiente informacian
respecta de promocion y publicdad del producto Huang He:

* Bl fabricante  de  este  producto, la  empresa Li Fepy, en su pagina  weoh,
http://www.lifeng.com.ar/, lo promueve para: el "Vigor Virll"; “Ayuda a restaurar las funciones
normales en: la falta de deseo, la impotencia y el vigor sexual”s “También restaura las
funciones normales €n la impotencia, neurastenia sexual y eyaculacion precoz”.

* Bl ar, Francisco Cid  Rubilar, solicitantc  de  este trémite, posee la  pdyina wehb
hittp://www.vigornakural.cl, de la cual se debe destacar lo siguiente:

- Vigor Natural s¢ define ¢omo una ernpresa familiar, (nica importadora v distribuidora
autorizada en Chile por Laboratarios Li Feng para sus productos, cn cspecial Huang He gue
"a nuestro pardcer es una alternativa sana vy sequra para las disfunciones sexuales
masculinas";

- "Poltenciador Sexval 100% Natural
s Tienes diabetes; falta de deseo sexual, estrés, ya no eres el mismo de antes, cambia tu

vida sexual de férma natural
» 90% de resultadns desde la primera Loma
» Ffectos que perduran hasta 5 dias con una sola capsula®:

- "Gracias al ofectd de sus hierbas, tiene la funcidn de aumentar la fluidez de la sangre de las
arlerias del pene; fortalecer su ereccion, incrementar a resistencia del pene a la fricaon, de
modo gue permite aomentar el tiempo del corto, permitiendo con ello experimentar
plenamente el placer sexual”;

- 'la eficadia demostrada sefiala que Huang He se estd imponiendo en ¢l mundo como
alternativa segura y natural sin efectns secundarios, para las disfunciones sexuales
rmascuhna”;

- "Huang He actua como un potenciador sexual, cuyos efectos perduran mas alla de 1as 4
horas de ofros produclos del mercada llegando a superar entre 72 v 120 horas con una sola
cdpsula. Ademas de incrementar su vigor viril mediante la torna del producto, restaura las
funciones normales perdidas por el estrés, cansancio, problemas emocionales, edad, etc. Sin
producir efeclos secundartos, garantizando una mejor vida scxual sin importar la edad va
que os un suplerfiento dietario”;
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- "Posee ademas eféctos estimulantes del desarrollo peneano por segunda vez {la pnimera en
la pubertad) el largo vy diametro, también restaura lag funciones normales en (a impolancia
sexual y eyaculacion precoz™:

SEPTIMO: Que esle producto se comercializa como un alimento, ya que ¢l Sr. Cid lo
califica en su pagina web como un suplemento dietario y cuenta con la autorizacién de un
establecimiento de alimentos, del Seremi de Salud de Ia Region VI; sin embargo, las propiedades

teclaradas para esle praducts, en bhit://www.vigernatural.cl, no se ajustan a lo establecido en ef
articulo 110, del D.S. N° 977/96;

OCTAVO; Que las finalidades de uso con (que se promociona este producto (potenciador
sexual, para tratar disfunciones sexuales rasculinas como impotencia o eyaculacion precoz), no
son propias de un suplemento alimentario ni de ningiin tipo de alimento, sino que corresponden a
propiedades terapéuticas, propias de un medicamento (articulo 7°, del Decreto N 3 de 2010, del
Ministerio de Sailud); ademas, a la fecha no hay una resolucién, del Ministerio de Salud, que
establezca limites de uso para las hojas de Ginkgo bitoba ni la raiz de Astragalus en suplermentas
alimentarios (articulos 534 y 538, del D,5. N® 977 de 1996, del Ministerio de Salud), por lo que
este producio debe ser Clasificada como medicamento; y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto on los articulos 940 y 1029 del Codigo Sanitario; en
los articulos 8° y 9% del Reglamente del Sisterna Nacional de Control de los Producios
Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado por el Decreto N© 3 de 2.010, del Ministerio de Salud;
IDs articulos 599 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N9 1, de 2005, que fija el texto refundido,
¢oordinado y sistematizado del Decreto Ley N 2.763, de 1.979 y de las leyes NO 18.933 y Mo
18.469; lo dispuesto én el Reglamento del Instituto de Saiud Fublica de Chile, aprobado por el
Decreto Supremo Num: 1,222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado; y en uso de las
facultades que e otorga la Resolucidn Exenta No 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. ESTABLECESE que &l régimen que corresponde aphcar al producto HUANG HE, =olicilado por
el 5r. Francisco Cid Rubilar, es el propio de los productos farmacéuticos.

2. Por lo tanto, deberd regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, Decreto N¢ 3 de 2010, del Ministerio de
Salud.

3. De acuerdo a lo sefialado en el articulo 8%, del Decrcto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud,
desde {a fecha de netificacién de la prescnte resolucion y micntras no se obtenga el registro
sanitario de este rmeédicamento, éste deberd ser retirado del mercade por parte de quien lo
distribuye o expendé, sin perjuicio de las responsabilidades sanitarias a que clla diere lugar.

ILHA {3} sttt m:mswmufemé%%@?ﬁvﬁl OMUNTQUESE
AGENCIA NACIGNAL DE MEDICAMENTO,

HSTITO OF SALD PURICH B LR, o SR LUTH LOPEZ

JEFA SUBDEPARTAMENTOQ REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISYRIBUCION:
- Inreracacio
- SEREMT de Salud .M.
- Duplo, Politleas Farmacéulicas v Profecionas Médicas, MINGAL
Deapto, Alimentos ¥ NlJl.l'l(;i&F!, MINSAL
- Subdepartaments Calidad 114 Ins Alimentos, SEREMI de Salud Region Metropolitana
Linigdad Internacion de Alimentos, SEREMI de Salurd Reaibr-Metrupolitana
Subdepartamento Inspeciines R ERN
- Ym0 Registro Produrted Farmacéuticos
- Gestién de Tramites
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