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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud de oficio iniciada por SEREMI de Salud Regidn del
Libertador General Bernardo Q'Higgins, de referencia N° 4315/22 de fecha 13 de mayo de 2022 para
someter a Régimen de Control Sanitario varios productos fiscalizados y requisados por esta SEREMI,
mediante la cual solicita: “respuesta a ORD. N°155/2022 y Régimen de control a aplicar a productos
marca Health Natural”, dentro de los cuales se encontraba un producto en capsulas de 500 mg, que
contenia el vegetal Tropaeloum majus, el Informe de Evaluacién de solicitud de Régimen de Control
Sanitario N°27-A/23 de la Unidad de Régimen de Control Sanitario y Medicinas Complementarias
{(URCS-MC) de julio de 2023; la Resolucidn Exenta RM N° 6170, de fecha 22 de noviembre de 2023,
publicada en el Diario Oficiat con fecha 16 de diciembre de 2023 y que abrié periodo de informacion
publica en el procedimiento de régimen de control sanitario respecto de este ingrediente vegetal y
los productos que lo contengan; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 96 del Cadigo Sanitario, el Instituto de
Salud Pablica de Chile es la autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitaric de
los productos farmacéuticos, de los establecimientos del area y de fiscalizar el cumplimiento de las
disposiciones que sobre esta materia se contienen en este Cddigo y sus reglamentos,
correspondiendo asimismo a este Instituto, de oficio o a peticidon de parte, resolver el régimen de
control sanitario que pudiere ser aplicable a determinadas substancias o productos, conforme a sus
caracteristicas o finalidad perseguida;

SEGUNDO: Que, en este contexto, mediante la solicitud de oficio de SEREMI de Salud Regidn
del Libertador General Bernardo 0’'Higgins, se solicita se determine el Régimen de Control Sanitario
que le corresponde aplicar al INGREDIENTE HIERBA CAPUCHINA (Tropaeolum majus L)} Y LQS
PRODUCTOS QUE LO CONTENGAN,;

TERCERO: Que, el ingrediente vegetal corresponde a la planta conocida en Chile como
espuela de Galén y de nombre cientifico Tropaeolum majus L. Familia Tropaeolaceae, sinbnimos:
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Cardamindum majus Moench; Cardamindum majus Moench;, Tropaeolum pinnatum Andrews;
Tropaeolum quinquelobum Bergius; Trophaeum majus (L) Kuntze. La cual se utiliza como hierba para
infusién o en diferentes preparados farmacéuticos de uso oral y tdpico;

CUARTO: Que, este vegetal y los productos que lo contienen se administran por via oral ¢
topica y han sido usados tradicionalmente con fines terapéuticos y actualmente se promocionan
como antibacteriano, y en sus rotulos destaca que es de origen natural;

QUINTO: Que, el estudio de los antecedentes del INGREDIENTE HIERBA CAPUCHINA
(Tropaeolum majus L) Y LOS PRODUCTOS QUE LO CONTENGAN, consta en el Informe de Evaluacion
de Solicitud de Régimen de Control Sanitario N°27-A/23, en el cual se concluye que, el ingrediente
vegetal Tropaeolum majus L. y los productos que lo contienen, incluye los aspectos propios de un
medicamento:

a) Cuando se encuentre como una formulacién farmacéutica de uso oral o tépica en la forma de
extracto o como droga pulverizada.

b} Cuando se encuentre en [a forma de droga fresca o seca para infusién con una indicacidn
terapéutica de medicamento herbario tradicional.

¢) Porque, hay estudios respaldados por datos clinicos que demuestran la actividad farmacologica en
el tratamiento antimicrobiane, antiinflamatorio e inmunomodulador en humanos.

d) Porque, el ingrediente vegetal Tropaeolum majus L. tiene metabolitos secundarios, que
corresponden a los ingredientes activos del vegetal, tales coma isotiocianatos, que actdan por
medios farmacoldgicos, los cuales se encuentran en las semitlas, flores y hojas de este vegetal.

e} Por lo tanto, dada la composicion y la finalidad de uso de Tropaeolum majus L., asi como los
antecedentes antes descritos, cumple con la definicidbn de medicamento D.S. N° 3/10, art. 5°,
nimero 18 y art.14°;

SEXTO: Que, mediante la Resolucion Exenta RM N° 6170, de fecha 22 de noviembre de 2023,
publicada en el Diario Oficial con fecha 16 de diciembre de 2023, se abrid periodo de informacidn
pdblica en el procedimiento administrativo de determinacion del régimen de control sanitario gue
corresponde aplicar a este producto, de 10 dias habiles, contados desde [a publicacidon de dicha
resolucion en el Diario Oficial, no habiéndose formulado observaciones dentro del periodo de
informacion pblica iniciado por la Resolucidn Exenta RM N° 6170 de 2023;

TENIENDOQ PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° del Cadigo Sanitario; en la Resolucién
Exenta N°2510, del 3 de junio de 2021, del Instituto de Salud Plblica de Chile; el articulo 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° 2.763, de 1.979 y de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469, del Ministerio de Salud; lo
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dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Pablica de Chile, aprobado por el Decreto Supremo
Nim. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado, del Instituto de Salud Plblica de Chile; el D.S.
N°3/10 del Ministeric de Salud, que Aprueba Reglamento del Sistema Nacional de Control de los
Productos Farmacéuticos de Uso Humano, v las facultades que me confiere el Decreto N° 32, de
2023, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al INGREDIENTE HIERBA CAPUCHINA
(Tropaeolum majus L) Y LOS PRODUCTOS QUE LO CONTENGAN, solicitado de oficio por SEREMI
de Salud Regidn del Libertador General Bernardo O’Higgins es el propio de los Productos
Farmacéuticos.

2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud.

3. En consecuencia, para ser distribuido en el pais, el producto debera contar con registro sanitario
de producto farmacéutico otorgado por este Instituto, tal como lo dispone el articulo 97° del
Cédigo Sanitario y articulo 20° del Decreto Supremo N°3 de 2010, del Ministerio de Salud. En este
mismo sentido y mientras no se obtenga dicho registro, no podra hacerse publicidad del producto,
tal como lo previenen los articulos 53° y 54° del Cédigo Sanitario y el articulo 207° del referido
decreto.

4. TENGASE PRESENTE, tal como se dispone en el articuto 19, punto {, numeral 2 y 3 de la Resolucidn
Exenta N®2510, de 2021 de este Instituto, que la decision de esta autoridad es extensiva tanto
para aquellos productos o sustancias que aln no sean distribuidos y expendidos, como para los
que se encuentren en circulacion, lo que resulta aplicable a todos aquellos que, no habiéndose
sometido al analisis contenido en la presente resolucion, correspondan a una sustancia
perteneciente a esta categoria, sean principios activos, ingredientes, excipientes, aditivos u otros
usados con fines tecnoldgicos y que posean las mismas caracteristicas y finalidad.

5. TENGASE PRESENTE que de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 54 del Cadigo
Sanitario, queda prohibida cualquiera forma de publicacion o propaganda referente a higiene,
medicina preventiva o curativa y ramas semejantes que, a juicio del Instituto de Salud Publica,
tienda a engafiar al piblico o a perjudicar la salud colectiva o individual, tomando en cuenta que
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se considerara que desde el punto de vista sanitario se engaiia al pdblico y se perjudican los
intereses de la poblacién, cuando por medio de publicaciones, proyecciones y transmisiones o
cualquier otro sistema de propaganda audio-visual, se anuncien como productos medicinales,
nutritivos o de utilidad médica aquellos que no hayan sido autorizados o reconocidos como tales
por este Instituto.

ANOTESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE
EN EL DIARIO OFICIALY EN LA PAGINA WEB ISP

DISTRIBUCION:

- SEREMI de Salud Regian del Libertador General Bernardo Q'Higgins

- Subdepto. Alimentos y Nutricitn

-~ SEREMI de Salud RM, Unidad de Internacion de Alimentos

- Depto. Politicas y Regulaciones Farmac., Prestadores de Salud y Medicinas Complementarias, MINSAL
- Dpto. Juridico - ISP
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- OIRS - I5P

- ANAMED - ISP
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