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B11/Ref: 1822412
DETERMINA QUE EL REGIMEN DE CONTROL APLICABLE PARA
EL PRODUCTO EXO GEL, PRESENTADO POR ASESORIAS
INTEGRALES EIRL, NO CORRESPONDE AL DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS.

RESOLUCION EXENTA N<

1212.2012 003318

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud de determinacidn de régimen de control a aplicar ¥
la documentacitn técnica adjunta presentada por ASESORIAS INTEGRALES EIRL de fecha 20 de abril de
2012, respecto del producto EXO GEL; la Resolucion Exenta de Terming Probatorio N® 2054, de fecha
13 de agosto de 2012, mediante la cual se requirieron mayores antecedentes al interesado; la
presentacion de fecha 6 de septiembre de 2012, por la que se dio respuesta a la Resolucion Exenta N©
2054 de 201% el acuerdo de la Sesign N® 7/12 de la Comisién de Régimen de Control Aplicable,
realizada el 7y 9 de noviembre de 2012; v

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, de acuerdo a lo sefdalado en la solicitud, se trata de un producto en gel
semiliquide, que contiene como pringipios activos: Puré de uva negra { ¥itis vinifera, puré de ardndana
rojo (Vacoinium macrocanpon, puré de arandano azul [accimiam angustifolivm, juge concentrado de
Aronia LAramia melanocarpad, puré de arandano negro ( Sambucus migra), Jugo concentrado de granada
(Punica granatumd, jugo concentrado de Aloe vera, puré de noni (Morinda citrifolia, puré de acerola
(Malpighia glabrd), jugo de Goji (Wofberryd (Lpcim barbarumd, puré acai, extracto de Té Roiboos
LAspalathus linearss), puré del fruto Margostan, jugo de ciruela (Prunas dorméstica, jugo de esping
Cerval de Mar (Hippophae ramnaides, jugo de fruta Gac (Momordica cochinehinensis), jugo de sauco,
dpua vy excipientes,

SEGUNDO: Que a este producto na se e atribuyen propiedades terapéuticas:

TERCERO: Que, a través de Resolucion Exenta N® 2054, de fecha 13 de agosto de 2012, se
solicitaron los sipuientes antecedentes;

- La funcion alimenticia de los ingredientes: Jugo Concentrado de Aronia (droniz melanocapa), Jugo
concentrado de Aloe vera Pure de acerola (Aaipghia glabra, Jugo de gogi (Wolfberry) (£ pcium
barbarumh, Puré de ACAI (Futerpe precatoria precatoria Mart), Extracto de té Roiboos (dspalarhus
finearis), Puré de fruto de Mangostan (Garcinig mangoestand, Jugo de Espino Cerval de Mar
(Hippophae rharmnoide), Juge de Fruto Gac (Momardica cochinelinensis (Lour) Spengl, las cuales
deben contermplar: nombre cientifico del o de los vegetales correspondientes, la parte del vepetal
empleada en la elaboracion del concentrado, jugo, puré o extracto segin corresponda, el o los
solventes de extraccion y la relacién drogaextracto si se tratara de extractos

- Una justificacion fundada y justificada con documentacion actual, que demuestre uso de cada
ingrediente activo coma alimento en la forma presentada en esta formulacion:
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CUARTO: Que, de acuerdo a los antecedentes aportados por el interesada, en respuesta a
Resolucion Exenta N® 2054/12 de Término Probatoria, los ingredientes de esta formulacién seian
alimentarios.

QUINTO: Que evaluado en la Sesién N® 7/12 de la Comision de Régimen de Contral Aplicable,
realizada el 7 y 9 de noviembre de 2012, de acuerdo a los antecedentes presentados por el interesado
¥ aquellos recopilados para esta evaluacion se determind que EXO GEL no es un producto farmacéutico
¥, por tanto no es de competencia de este instituto; v

TENIENDO PRESENTE: : Lo dispuesto en los articulos G949 y 1029 del Cadigo Sanitario; en los
articulos 87 y 5° del Reglamento del Sistemma Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de
Usa Humano, aprobado por el Decreto N® 3 de 2,010, del Ministerio de Salud: los articulas 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® 2763, de 1.979 y de las Leyes N° 18933 y N® 18.465; Lo dispussta en el Reglamento del
Instituto de Salud Pablica de Chile, aprobado por el Decretao Suprema Nom. 1.222, de 1.996, de la misma
Secretaria de Estado; y en uso de las facultades que me otorga la Resolucion Exenta N° 1553, del 13 de
julio del 2012, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente;

RESODLUCI ON

1. ESTABLECESE que el régimen de control aplicable para el producto EXO GEL, presentado por
Asesorias Integrales EIRL, no corresponde al de los productos farmacéuticos,

2. REMITANSE los antecedentes al Ministerio de Salud para su revisian, sinviendo esta resolucion
coma informe técnico v atento oficio emisor, en conformidad a lo establecido en el articulo B2 del
Decreto N° 3 de 2010, de ese ministerio. -
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