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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR AL
PRODUCTO GRAVIOLA.

RESOLUCION EXENTA Ne geaz e

SANTIAGO, 06.09.2012 002299

VISTO: Estos antecedentes, la Providencia N2 552, de 19 de marzo de 2012, de Jefa Subdepartamento
Registro v 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 farmaceutico, de acuerdo a las disposiciones del articulo 8%, del
Decreto N° 3 de 2010, entre ellos el producto GRAVIOLA; el acuerdo de la Sesion N® 4/12 de la Comision de
Régimen de Control Aplicable, de fecha 20 de abril de 2012,y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que en la muestra enviada se declara que cada capsula contiene 300 mg de Extracto de
Graviola: se recomienda el siguiente modo de uso: 1 a 2 capsulas diarias, alejado de los alimentos. Ademnas, en
ella se indica que él es elaborado por Laboratorio Kornfeld, ubicado en Victoria 521, San Bernardo;

SEGUNDO: Que se acompané un folleto promocional, en el cual se establecen las siguientes
indicaciones de uso para este producto: “Control de tumores cancerigenos, Todo tipo de cdancer, Tratamiento
preventivo’

TERCERO: Que este producto se promaociona para prevenir y tratar diversos tipos de canceres, con lo
cual su finalidad es estrictamente terapéutica,

CUARTO: Que este Instituto no tiene ningln medicamento registrado que contenga, como principio
activo, algin vegetal denominado Graviola, tampoco se ha clasificado anteriormente algin producto que lo
contenga;

QUINTO: Que la Graviola corresponde al arbol Annona muricata, conocido vulgarmente también como
guanabana, cuyo fruto es ampliamente consumido en centroamerica y en el norte de sudamérica como
alimento. Sin embargo, en este caso se declara que se emplea un extracto y no se senalan las caracteristicas
de dicho extracto, como por ejemplo la parte del vegetal que se usa en su elaboracion. Todas las partes del
arbol graviola son empleadas en medicina natural en el tropico, incluyendo: corteza, hojas, raices, fruto y
semillas, con diferentes usos;

SEXTO: Que este producto fue evaluado con anterioridad, también a peticion del Subdepartamento
Inspecciones de este Instituto, en la Sesian N° 6/11 de la Comision de Régimen de Control Aplicable, de fecha
8 de septiembre de 2011, ocasion en que se recomendo clasificarlo como medicamento, dada su finalidad de
uso;
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SEPTIMO; Que se debe mantener su clasificacion como producto farmacéutico, ya que tiene
finalidades de uso exclusivamente terapéuticas, para tratar y prevenir diferentes tipos de canceres (articulo
79, del Decreto N° 3 de 20103, y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en los articulos 94° y 102° del Codigo Sanitario; en los articulos
82 y 9° 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 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¢ 18933 y N° 18.469; lo dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Pablica
de Chile, aprobado por el Decreto Supremo 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 2.012, del Instituto de Salud
Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto GRAVIOLA, fabricado por Laboratorio
Kornfeld, 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. De acuerdo a lo sefalado en el articulo 89, del Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, desde la
fecha de notificacion de la presente resolucion y mientras no se obtenga el registro sanitario de este
medicamento, éste debera ser retirado del mercado por parte de quien lo distribuye o expende, sin
perjuicio de las responsabilidades sanitarias a que ello diere lugar.

ANOTESE, COMUNJQUESE, PUBLIQUESE
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