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ABRE TERMING PROBATORIO ¥ FIJA PUNTO DE
PRUEBA  SOBRE LO QUE  RECAERA,
RELACIONADO CON DETERMINACION DE
REGIMEN QUE CORRESPONDE APLICAR AL
PRODUCTO EXO GEL, SOLICITADO POR

:‘r:if/ ASESORIAS INTEGRALES EIRL.
PV spp

Ref: 182212
RESCHLICION EXENEA N

santiaco, 13 08.2012 002054

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Providencea N° 222 de jefaturas, de fecha 24 de Abril
de 2012, de este Instituto, mediante el cual solicita la determinacion del régimen (que
comesponde aplicar al producto EXO GEL de la empresa Asesorias Integrales EIRL bajo la
referencia N® 1822/12, de fecha 20 de Abril de 2012;

CONSIDERANDO: PRIMERD: (ue, en virtud de la solicitud de Ragimen de control
dplicable para el producto EXO GEL ingresada con referencia 1822 de fecha 20 de abril de
2012 SEGUNDO: Que el producto ya habia sido evaluado anteriormente ¥ que 58 ingresa
nuevamente para la evaluacion y determinacion del régimen que corresponde aplicar al
producto EXO GEL: TERCERQ: Que, del andlisis de los antecedentes acompariados, en la Sesidn
N? 5/12 de la Comisidn de Régimen de Control Aplicable, de este Instituto, se constatd la
necesidad de conocer y demaostrar [a funcidn alimenticia por sobre 1a actividad terapeutica de
los ingredientes: Juge Concentrado de Aronia (dromia melanocarpa, Jugo concentrado de Aloe
vierd, Pure de acerola (Mafpjging giabra), Jugo de gogi (Wolfberryd U petrn barbarurm, Puré de
ACAl (Epterpe precatoria precatoria Mart), Extracto de té Roiboos (Aspalathus Hnears), Puré
da fruto de Mangostan {Garcinia mangastana), Jugo de Esping Cerval de Mar {(Hppophiae
rhgmaaiad, Jugo de Fruto Gac (Momardica cochinciinensis (Lour) Speng), para poder aclarar
su clasificacion, de acuerdo a la legislacian sanitaria nacional: CUARTO: Que, de conformidad a
lo antes expuesto, existe un hecho sustancial, pertinente y controvertido que requilere ser
acreditado para acceder a su solicitud, QUINTO: Oue, atendido lo antes explesto, resulta
indispensable fijar un términe probatorio de 10 dias habiles, de conformidad a lo sefalado en
los articulos 35 y 36 de la ley 19.880; SEXTO: Que, lo expuesto, constituye fundamenta
suficiente para dictar la siguiente

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesta en el articulo 35 de la ley 19.880, en los articulos
94% y siguientes del Codigo Sanitario; en el Decreto Suprema N® 1876, de 1005 del
Ministerio de Salud; en los articulos 599 letra b), 60° v 617 letra b) del Decreto con Fuerza de
Ley N® 1, de 2005, y 4° letra bl, 10° letra b) y 52° del Decreto Supremo N2 1.272, de 1.996, de
la misma Secretaria de Estado; las facultades que me confieren la resoluciones exentas Mo
334, de 25 de febrero de 2011 y 597, de 30 de marzo de 2011, de este Instituto de Salud
Publica de Chile; y



L bbera e Satid

Gk v i ChHg:

e A

RESOLUCION

1.- ABRASE un término probatorio de diez dias hébiles, contados desde 1a
natificaciin de la presente resolucion, a fin de que Asesorias Integrates EIRL rinda las pruebas
que juzgue pertinentes para acreditar sus alegaciones en relacian con el siguiente hecho:

- La funcién alimenticia de los ingredientes; Jugo Concentrado de Aronia
Lronia melanocaipa, Jugo concentrado de Alpe vera Pure de acernla (afpigrivia glabrd), lugo
de gogl (Wollberry) (Lyciunr barbansmd, Puré de ACAL (Eurerpe precatora precatoria Mart,),
Exracto de té Roiboos (dspalathus finears), Pwé de fruto de Mangostan {Garcing
mangostand, lugo de Espino Cerval de Mar (Hippophae rhamnoide), Jugo de Fruto Gac
(Momardica cachinchinensis (Lour) Speng), las cuales deben contemplar; nombre cientifico
del o de los vegetales correspondientes, la parte del vegetal empleada en la elaboracion del
concentrada, jugo, puré o extracto segin comesponda, el o los solventes de extraccian Y la
relacion drogaextracto si se tratara de extractos. Una justificacian fundada ¥ justificada con
documentacitn actual que demuestre uso de cada ingrediente activo como alimenta en la
farma presentada en esta formulacian.

2.~ DEJASE establecido que el plazo concedido o es en benaficio del requirente,
pudiendo por lo tanto ser renunciade por él, total o parcialmente.

3.- NOTIFIQUESE la presente resolucién al recurrente, sea personalmente por un
funcionario del Instituto de Salud Pablica de Chile o por carta certificada, en CUW0 Cas0 58
efitendera notificada al tercer dia hibil siguiente coptado desde la recepcitn de la carta
certificada por la Oficing de Comens que corresponda.. J7
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DISTRIBUCION:

- Asesorias Integrales EIRL

- Subdepartamento Inspecciones

- subdepartamento Registro y Autarizaciones Sanitarias
- Seccitn Registro Productos Farmacéuticos

- Gestidn de Tramites



