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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO POLLENAID (Polen
de flores concentrado).

RESOLUCION EXENTA N°© /

SANTIAGO,  2£ (27717 09

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacién de régimen de control a
aplicar y la documentacion técnica adjunta a la presentaciéon de NUTRISA S.A. de fecha 06
de Diciembre de 2011, respecto del producto POLLENAID (Polen de flores concentrado);
el acuerdo de la Sesion N° 1/12 de la Comisién de Régimen de Control Aplicable de fecha 26
de enero de 2012;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que el producto POLLENAID (Polen de flores concentrado), de acuerdo a
lo declarado por el interesado no presenta una féormula cuali-cuantitativa, pero se declaran
los siguientes ingredientes activos: 250 mg de polen de flor de graminea, declarando la
siguiente indicacion: “Tratamiento natural que reduce o elimina la inflamacién de la préstata
reduciendo considerablemente las molestias asociadas normalizando la frecuencia para
orinar, la incontinencia urinaria, incrementando el flujo urinario, entre otros”. Propone una
dosis de 2 comprimidos, 2 veces al dia;

SEGUNDO: Que los criterios empleados por este Instituto para definir el régimen de
control que corresponde aplicar a un determinado producto son: su composicién, 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 cuestién. En base a ellos y segun lo
estipulado en la regulacién sanitaria vigente en nuestro pais, se le clasifica, sefialandose en
la correspondiente resolucién su categoria y reglamentacion por la cual se debe regir;

TERCERO: Que, en el Reglamento Sanitario de los Alimentos D.S. N° 977/96, Parrafo
III, de la miel, Articulo 393, se refiere a la denominacion de la miel y sus caracteristicas, y
plantea que el polen se debe comercializar como alimento previa declaracion de su
composicion respectiva y justificacion de las propiedades nutricionales que se le atribuyan.
Este Instituto no tiene ningtn producto registrado con polen;

CUARTO: Que existe informacién de propaganda y venta para este producto por
internet encontrando al producto POLLENAID con la siguiente informacién que se declara en
la pagina Web de la empresa: “¢Tiene Ud. mas de 45 afios? ¢Por la noche, se despierta, y va
varias veces al bafio? {Nota, durante el dia, que ha aumentado su necesidad de ir al bafio?,
PollenAid es un extracto de polen de flor Graminex®, y es efectivo en el alivio de las
molestias de la prostata. Avalado por mas de 40 afios de estudios clinicos, por seguridad y
eficacia, el extracto de polen de flor Graminex® ha demostrado aliviar las molestias de la
prostata, mejorando el flujo urinario y vaciamiento de la vejiga, relajando el musculo.
PollenAid viene directamente de E.E.U.U., es 100% natural y ya se vende en mas de 40
paises. Llame al (02) 5566643 o escriba a televentas@nutrisa.cl y solicite su PollenAid. Si
esta interesado en conocer los estudios clinicos efectuados, puede solicitarlos en inglés y
espafol al mismo ndmero y correo electrénico. Este producto sélo se vende a través de
nuestro Call Center. Ademas, puede encontrar mas informacion en www.poallenaid.com”;

QUINTO: Que, de acuerdo a lo descrito en el Reglamento de Alimentos D.S. N°
977/96, este producto por su composicidn corresponderia a un Alimento, pero por la
intencionalidad de uso y las propiedades que se le atribuyen tanto en el folleto, en la pagina
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web y la propaganda de la radio son claramente terapéuticas. Por lo tanto, este producto
debe ser clasificado como un producto farmacéutico;

SEXTO: Que esta solicitud fue ingresada cuando se encontraba vigente el D.S. N°
1876 de 1995, el cual a partir del 26 de diciembre de 2011 fue reemplazado por el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso
Humano, Decreto Supremo N°3 de 2010, del Ministerio de Salud; 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
Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo NO 1.876, de 1.995, del Ministerio de Salud;
los articulos 59° 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 NO
18.933 y NO 18.469; lo dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile,
aprobado por el Decreto Supremo Nim. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado;
y en uso de las facultades que me otorga la Resolucién Exenta NO 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 régimen que corresponde aplicar al producto POLLENAID,
presentado por Nutrisa S.A., es el propio de los productos farmacéuticos.

2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de productos Farmacéuticos de Uso Humano, Decreto Supremo N°3 de 2010 del
Ministerio de Salud.

3. Devuélvase la muestra presentada.

OMUNIQUESE

IEFA (5) SUBDEFIU, REGISTRO ¥ au.iu:-:u::-.zaurf?:;
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAM=
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA |

Q.

SANITARIAS

RUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO-REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

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 Regidon Metropolitana
- Unidad Internacion de Alimentos, SEREMI de Salud Region Metropolitana

- Seccion Registros.Farmacéuticos
- Gestion de Tramites
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