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B11/Ref: 5235/11
DETERMINA QUE EL REGIMEN DE CONTROL APLICABLE PARA
EL PRODUCTO LIPOXTREM, PRESENTADO POR ASESORIAS
NUTRIMARKET 5A, NO CORRESPONDE AL DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

RESOLUCION EXENTA N

12.12.2012 003317

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud de determinacion de ré gimen de control a aplicar y
la documentacian técnica adjunta presentada por NUTRIMARKET S.AL de fecha 27 de Diciembre de
2012 respecto del producto LIPOXTREM; la Resoluciaon Exenta de Terming  Probatorio N© 1128, de
fecha 2 de mayo de 2012, mediante la cual se requirieron mayores antecedentes al interesado; la
presentacion de fecha 22 de junio de 2012, por la que se dio respuesta a la Resolucion Exenta N 1128
de 2012 el acuerdo de la Sesion N® 7/12 de la Comision de Régimen de Control Aplicable, realizada el
7y 9 de noviembre de 2012; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: CQue mediante Ordinario N® 8395 de fecha 10 de noviermnbre de 2011 la SEREM| de
Salud Regidn Metropolitana, solicita Régimen Control Aplicable para el producto v plantea gue : “Esta
Secretaria Regional Ministerial de Salud, ha recibido presentacion de la referencia y wisto su contenido
v la solicitud en ella contenida, ha estimado necesario remitirla al Instituto de Salud Piblica de Chile
(5P, En efecto, de acuerdo a lo establecido en el articulo N270 de D5 N2 1876/95 del Ministerio de
Salud, es competencia del 1I5P determinar el régimen de cantral a aplicar en el caso de productos como
el que sefiala el peticionario NUTRIMARKET S.A. domiciliado en  Av. Santa Clara N°301, Of. 5801,
comuna de Huechuwraba. El producto es LIPOXTREM, marca Nutrigen, importado desde Estados Unidos.
En este sentido, resulta fundamental para esta Secretaria conocer su opinidn respecto del régimen de
control aplicable al producto sefalado, lo que determinara el proceder de esta SEREMI, entre otras, en
las internaciones de dicho producto®

SEGUNDO: Que, de acuarda a lo senalado en la solicitud, se trata de un producto en cipsulas,
gue contieng como principios activos: & mg de vitamina By, 2.7% mg de vitamina By, Smg de acido
pantatenico, 400 mg de L-carnitina, 150 mg de concentrado de mango, 120 mg de extracto de hojas
de té verde (7 de cafeinal, 90 mg de cafeina, 52,5 mg de L- tirosing, 40,0 mg de café verde, 1,5 mg de
delta glucuronolactona y excipientes: gelating, estearato de magnesio, didxido de silicio;

TERCERO: Que el interesado dice que el producto corresponde & "Alimentos para deportistas
con L-carnitina, aminoacidos y delta-gleconolactona, Suplemento alimentario®

CUARTO: Que, a través de Resolucion Exenta N2 1128, de fecha 2 de mayo de 2012, se
solicitaron los siguientes antecedentes:

- La composicion exacta de los ingredientes concentrade de mango, extracto de té verde ¥
extracto de café verde las cuales deben contemplar: nombre cientifico del vegetal
correspondiente, la parte del vepetal empleada en la elaboracion del concentrade o extracto
segin carrespanda, el o los solventes de extraccion y la relacién drogaextracto.
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Aclarar si se trata del ingrediente delta gluconolactona o delta Elucuronolactona adjuntando el
certificado de analisis del proveedor de la materia prima para el ingrediente que corresponda:

QUINTO: Que, de acuerdo a los antecedentes aportados por el interesado, en respuesta a
Resolucion Exenta N® 1128/12 de Término Probatorio, los ingredientes de esta formulacion padrian
formar parte de un alimento;

SEXTO: Que evaluado en la Sesidn N® 7/12 de la Comision de Régimen de Control Aplicable,
realizada el 7 y 9 de noviembre de 2012, de acuerdo a los antecedentes presentados por el interesado
y aquellos recopilados para esta evaluacion se determind que LIPOXTREM no es un producto
farmacéutico v, por tanta no es de competencia de este instituto: L

TENIENDO PRESENTE: : Lo dispuesto en los articulos 949 y 102° del Cadigo Sanitario; en los
articulos 8% y 5% del Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de
Uso Humano, aprobado 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 sistematizada del
Decreto Ley N® 2763, de 1.979 y de las Leyes N° 18.933 y N® 18.469; Lo dispuesto en el Reglamento del
Instituto de Salud Piblica de Chile, aprobado por el Decreto Suprema NGm. 1.222, de 1.996, de la misma
Secretaria de Estado; y en uso de las facultades que me otorga la Resoluckdn Exenta NP 1553, del 13 de
julic del 2.012, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RES OLUCI O N

1. ESTABLECESE que el régimen de control aplicable para el producto LIPOXTREM. presentado por
NUTRIMARKET SA., no carresponde al de los praductos farmacéuticos.

2. REMITANSE (o5 antecedentes al Ministerio de Salud para su revision, sirviendo esta resolucian
cama informe técnico y atento oficio emisor, en conformidad a lo establecida en el articulo 82 del
Decreto N° 3 de 2010, de ese ministerio. 3
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