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DETERMINA QUE EL REGIMEN DE CONTROL APLICABLE PARA
EL PRODUCTO CALCIO MAX FORTE, ELABORADO POR
LABORATORIO KORNFELD, NO CORRESPONDE AL DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

JON/CIC

B11/Ref: 00037/12 - 2843/11
RESOLUCION EXENTA N©

SANTIAGO, 30.08.2012 002211

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La Providencia N° 552, de 19 de marzo de 2012, de Jefa
subdepartamento Registro y Autorizaciones Sanitarias, a la cual se acompana el Memorando N© 118,
de fecha 15 de marzo de 2012, de Jefa Subdepartamento Inspecciones, en el cual se requiere
determinar el régimen que corresponde aplicar a 16 productos fabricados en un local T armacéutico, de
acuerdo a las disposiciones del articulo 82, del Decreto N® 3 de 2010, entre ellos al producto CALCIO
MAX FORTE; el acuerdo de la Sesian N9 4/12 de la Comision de Régimen de Control Aplicable, de fecha
20 de abril de 2012y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que en la muestra enviada se declara que cada capsula contiens: 300 mg de Lactato
de Calcio, 25 mg de Magnesio v 25 mg de Vitamina C; se recomienda el siguiente modo de usoe 1a 2
capsulas diarias, alejado de los alimentos. Ademas, en ella se indica que &l a4 elaborado por Labaratorio
Kornfeld, ubicado en Victoria 521, San Bernardo:

SEGUNDO: Que se acompaiia un folleto promacional, en el cual se establecen las siguientes
indicaciones de uso para este producte: ‘Wecuperacidn tejido dseo, Dolores reumdticos Tefido dseo
debilitado”

TERCERO: Que, de acuerdo a la composicion y mado de uso declaradaos para este pridducto. las
concentraciones de calcio, magnesio v vitamina € se encuentran dentro de los rangos autorizados para
estos nutrientes en alimentos (Resoluciones exentas N® 393 y 394, ambas de 2002 y del Ministerio de
salud). Sin embargo, se le atribuyen a este producto ciertas propiedades terapéuticas, Comi
“Wocuyparacion tefide dseo, Dalares repmaticos”

CUARTO: Que este producto fue evaluado con anterioridad, también a peticidn  del
Subdepartamento Inspecciones de este Instituto, en la Sesion N® 6/11 de la Comisien de Régimen de
Control Aplicable, de fecha 8 de septiembre de 2011, ccasion en que se recomendd clasificarlo como
alimento, dada su composicion; pero, su rotulacion y publicidad debia ajustarse estrictamente a lo
establecido en el Reglamento Sanitario de los Alimentos. D.5. N® 977 de 1996:

QUINTO: Que, segin lo establecido en el Decreto Exento N® 26 de 2012, del Ministerio e
Salud, gue aprobé la Norma Técnica N® 132, que determina directrices sobre dosis terapéuticas de
vitaminas y minerales, para efectos de la aplicacion del articulo 172 del Decreto N° 3 de 2010, del
Ministerio de Salud, se entenderan como dosis terapéuticas de vitaminas y minerales aquellas que
superen los limites y condiciones establecidos en la Resolucién Exenta N° 394 de 2002, del Ministerio
de Salud, que "Fija directrices nutricionales sohre suplementos alimentarios v sus contenidos en
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vitaminas y minerales. Por tanto, como de acuerdo a la composicion ¥ mado de uso de este producto,
tedos sus ingredientes se encuentran dentra de los rangos autorizados para ellos en alimentos, no
comesponden a principios activos propios de medicamentos:

SEXTO: Que, en consecuencia, se puede concluir gue CALCIO MAX FORTE no comesponde a un
producte farmacéutice; y

TENIENDO PRESENTE: : Lo dispuesto en los articulos G40 ¥ 1029 del Cadigo Sanitario; en los
articulos 89 y 99 del Reglamento del Sistema Nacional de Contral de los Productos Farmacéuticos de
Uso Humang, aprebado por el Decreto N® 3 de 2,010, del Ministerio de Salud; los articulos 592 letra b),
del Decreto con Fuerza de Ley N® 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinada y sistematizado del
Decreto Ley N® 2,763, de 1.979 y de las Leyes N® 18,933 v N® 18.465; lo dispuesto en el Reglamento dal
instituto de Salud Pablica de Chile, aprobade por el Decreto supremao Nim 1,222, de 1.996, de la misma
secretaria de Estado; y en uso de las facultades que me otorga la Resolucion Exenta N© 155 3, del 13 de
julio del 2012, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

R ES oOLUC I 6N

1. ESTABLECESE que el régimen de control aplicable para el producto CALCIO MAX FORTE
fabricado por Laboratorio Kornfeld, no corresponde al de los prodectos farmacéuticas,

2. REMITANSE los antecedentes al Ministerio de Salud para su revisién, sirviendo esta resolucion
coma informe técnico y atento oficio emisor, en conformidad a lo establecido en el articula 82 del

Decreto N° 3 de 2010, de ese ministerio. Jlrf"‘:
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