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ABRE TERMINO PROBATORIO Y FIJA PUNTO DE PRUEBA
SOBRE LO QUE RECAERA, RELACIONADO CON
DETERMINACION DE REGIMEN QUE CORRESPONDE APLICAR
A PRODUCTO AZABACHE CAPSULAS, SOLICITADO POR

NUTRAPHARM S A. 10.12.2012 003283

FESOULICION EXENTA No

SANTIAGD,

VISTO: estos antecedentes; la solicitud de determinacion de régimen que corresponde aplicar al
producto AZABACHE CAPSULAS, presentada por D. José Luls Castrillén V., encar gado de Asuntos Regulatorios
de Nutrapharm S.A, bajo [a referencia N® 2612/12, de fecha 13 de junio de 2012 y

TENIENDO PRESENTE: |o dispuesto en el articulo 35 de la ley 19.880, en los articulos 949 ¥ siguientes
del Codigo Sanitario; en el Decreto Supremo N© 3, de 2010 del Ministerio de Salud; en los articulos 599 [etra
bl, 60° v 612 letra bl del Decreto con Fuerza de Ley N® 1, de 2.005; y 42 letra bl, 10° letra b) y 529 del Decreto
supremo N® 1,222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado: las facultades que me confiere la Resolucidn
Exenta N® 1553, de 13 de julio de 2,012, de este Instituto de Salud Piblica de Chile: y

CONSIDERANDO:

PRIMEROD: (ue, en virtud de la presentacion de 13 de junio de 2012, el salicitante ingresd para su
evaluacitn una determinacion del régimen que corresponde aplicar a AZABACHE CAPSULAS.

SEGUNDO: Gue, del analisis de los antecedentes acompaiados, en la Sesidn N® 7/12 de la Comision
de Régimen de Control Aplicable, de este Instituto, se constatd la necesidad de conocer La COMEasicion
exacta de los ingredientes Citriol®, perejil. concentrado de pifia y ademds aclarar las cepas de & CoAFAns y
L actdoptifus de esta formulacion para poder aclarar su clasificacion, de acuerdo a la legislacion sanitaria
nacional

TERCERO: Que, de conformidad a lo antes expuesto, existe un hecho sustancial, pertinente y
controvertido que requiere ser acreditado para acceder a su solicitud,

CUARTO: Cue, atendido lo antes expuesto, resulta indispensable fijar un término probatorio de 10
dias habiles, de conformidad a lo senalado en los articulos 35 y 36 de la ley 19880,

QUINTO: Que, o expuesto, constituye fundamento suficiente para dictar la siguiente;
RESOLUCION
1.- ABRASE un término probatorio de diez dias habiles, contados desde la notificacion de la

presente resolucion, a fin de que Nutrimarket S.A. rinda las pruebas que juzgue pertinentes para acreditar sus
alegaciones en relacion con el siguiente hecho:
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- La composicion exacta de los ingredientes Citriol®, perejil, concentrado de pifa, [as cuales deben
contemplar; nombre cientifico del (losd vegetalies) correspondientels), la parte del los) vegetalies)
empleada en la elaboracion del concentrado o extracto segim correspanda, el o los solventes de
extraccion y la relacion drogaextracto, adjuntando el certificado de analisis del proveedor de (a materia
prima para el ingrediente gue corresponda,

= Aclarar las cepas de 8 coagulansy L acidopiiliis

2.- DEJASE establecido que el plazo cencedido lo es en beneficio del requirente, pudiendo por lo
tanto ser renunciade por €1, total o parcialmente.

3.- NOTIFIQUESE la presente resolucion al recurrente, sea personalmente por un funcionario del
Instituto de Salud Poblica de Chile o por carta certificada, en cuyo caso se entendera natificada al tercer dia
habil siguiente contado desde la recepcion de la carta certificada por la Oficing de Correas gus correspanda.
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