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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO FLORES DE BACH
CARAGGIO E OTTIMISMO CHICLES.

RESOLUCION EXENTA No /

SANTIAGH, 22.03.2312 8T
VISTO: Estos antecedentes: la solicitud de determinacién de régimen de control a
aplicar y la documentacion técnica adjunta a la presentacion de PSIQUE LTDA., de fecha 14
de Diciembre de 2011, respecto del producto FLORES DE BACH CARAGGIO E
OTTIMISMO CHICLES: el acuerdo de la Sesion N° 1/12 de la Comision de Régimen de
Control Aplicable de fecha 26 de Enero de 2012;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que el producto FLORES DE BACH CARAGGIO E OTTIMISMO CHICLES, de
acuerdo a lo declarado por el interesado no presenta una formula cuali-cuantitativa,
declarando como contenido lo siguiente por cada chicle: esencia de flores de Bach de: Larch,
Gentian, Aspen y Cerato como excipientes Xilol, goma base, aroma de arandano, extracto de
ardndano en polvo, goma arabiga, glicerina, lecitina de soja, dioxido de titanio, cera de
carnauba, dice que los chicles son para el Valor y Seguridad, lo declara para la falta de
autoestima y temor al fracaso, miedo a la soledad, al aislamiento y a la desatencién. No
indica una dosis;

SEGUNDO: Los criterios empleados por este Instituto para definir el régimen de
control que corresponde aplicar a un determinado producto son: su composicion, finalidad de
uso, propiedades en las que se fundamenta dicha finalidad de uso y propiedades con las que
se promociona o pretende promocionar el producto en cuestion. En base a ellos y segun lo
estipulado en la regulaciéon sanitaria vigente en nuestro pais, se le clasifica, sefialandose en
la correspondiente resolucion su categoria y reglamentacion por la cual se debe regir;

TERCERO: Que respecto de los ingredientes activos declarados para este producto de
acuerdo a lo descrito por Edward Bach para cada uno de estos principios activos Larch:
(Latix decidua), llamado vulgarmente Alerce, aporta el valor necesario para intentar buscar
el éxito, Gentian: (Gentiana amarella), de nombre vulgar Genciana, permite combatir la
duda vy el desénimq, asi como superar los obstaculos del camino, Aspen:(Papulus tremula),
de nombre vulgar Alamo temblén, ayuda a combatir la angustia provocada por una serie de
temores que surgen sin una causa aparente, Cerato: (Ceratostigma willmottiana), combate
la falta de fe en las propias opiniones a la hora de tomar decisiones;

CUARTO: Que dentro de los intentos de regulacién de las practicas médicas
alternativas hechos por el Ministerio de Salud se pensé en regular la terapia floral y para ello
se constituyé una comisién Ministerial para tomar decisiones en torno al tema desde el punto
de vista educativo en la formacion de terapeutas y de regulacion de los productos utilizados
en esta terapia. Esta comision hizo una propuesta por un lado para convertir este oficio en
una profesion auxiliar de la salud y por otro lado para regular las esencias florales que se
deben entregar al paciente, proponiendo hacer una modificacion al D.S. N° 1876/95, vigente
en esa época, de incluir las flores de Bach como medicamentos, para asegurar la calidad
seguridad y eficacia de estos productos y poder internar las esencias al pais sin problema.
Hasta la fecha no se ha acogido la propuesta de modificacion al reglamento y las flores de Bach
siguen sin regulacién, su ingreso al pais se permite mediante una declaracién de uso personal,
pero la internacion de grandes cantidades tiene dificultades. Por lo tanto de acuerdo a lo
descrito anteriormente y a la composicion y forma de presentacion de este producto no se
puede clasificar, mientras no haya un marco regulatorio que lo avale; y
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TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en los articulos 940 y 102° del Cddigo
Sanitario; en el articulo 70° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, 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 Plblica 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 me otorga la Resolucién Exenta N© 334, del 25 de febrero del
2.011 y N© 597 del 30 de marzo del 2.011, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el producto FLORES DE BACH CARAGGIO E OTTIMISMO
CHICLES, presentado por PSIQUE LTDA., no cumple con lo establecido en el Reglamento
Sanitario de los Alimentos (D.S. N° 977/96), con lo cual no puede ser clasificado como
alimento, y que tampoco puede ser considerado un producto farmacéutico, de acuerdo a
la legislacion actualmente vigente en Chile.

2. Devuélvase la muestra presentada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:
- Interesado

- SEREMI de Salud R.M.

- Dpto. Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas, MINSAL

- Dpto. Alimentos y Nutricion, MINSAL

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

- Seccién Registro Farmacéuticos
- Gestion de Tramites
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