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Ref.RE738465/16
DETERMINA REGIMEN DE CONTROL SANITARIO AL
PRODUCTO ENDOGYN CAPSULAS.

RESOLUCION EXENTA N© /

SANTIAGO, 4721 21.08.2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud electronica de fecha 18 de enero de 2016, ingresada bajo
Ref.: RE738465/16, solicitada por ITF - LABOMED FARMACEUTICA LTDA. que requiere determinar el régimen
que corresponde aplicar al producto ENDOGYN CAPSULAS, el acuerdo de las sesiones N°s 5/16, 8/16 y 1/18
del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Sanitario, realizadas el 7 de julio de 2016, 6 de octubre
de 2016 y 28 de marzo de 2018, respectivamente; la Resolucion Exenta N°® 3416, de fecha 16 de agosto de
2016, del Instituto de Salud Pablica de Chile, que fuera publicada en el Diario Oficial del 10 de septiembre de
2016 y que abrio periodo de informacion publica en el procedimiento de régimen de control sanitario respecto
de este producto, las observaciones dentro del periodo de informacion publica, respecto a las
recomendaciones de clasificacion del producto; el Oficio N° 568, de fecha 26 de abril de 2017, que remite los
antecedentes del producto ENDOGYN CAPSULAS al MINSAL para su evaluacion; el Ordinario B34/N°15, de
fecha 2 de enero de 2018 del Ministerio de Salud, que responde respecto de la clasificacion del producto; la
decision del Comité de Experto Asesor en Régimen de Control Sanitario, de reclasificar este producto de
acuerdo a los criterios para los productos en formas farmacéuticas orales, elaborados con Lactobacillus spp.,
Bifidobacterium spp. y otros bacilos; la Resolucion exenta N°3435 de fecha 18 de junio de 2018, de este
Instituto, que fuera publicada en el Diario Oficial de fecha 18 de julio de 2018 y que define Régimen de Control
Sanitario para productos en formas farmacéuticas orales, elaborados con Lactobacillus spp., Bifidobacterium
spp. y otros bacilos especificos; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, el producto se presenta en forma de capsulas; y declara la siguiente formula por
capsula: Lactobacillus plantarum P 17630 (no menos de 5 x 10° UFC/capsula), Lactobacillus paracasei | 1688
(no menos de 5 x 10° UFC/capsula), Lactobacillus salivarius | 1794 (no menos de 5 x 10° UFC/capsula) y
excipientes: almidon de maiz, maltodextrina, estearato de magnesio, dioxido de silicio;

SEGUNDO: Que, se administra por via oral y su finalidad de uso de acuerdo a las cepas de Lactobacillus,
senaladas en la formulacion del producto, corresponde a la de mantencion y restauracion de la microflora
vaginal saludable, con una dosis sugerida de una capsula diaria;

TERCERO: Que, para la decision de clasificacion del producto se tomod en cuenta los siguientes
antecedentes:

e Solicitud Referencia RE738465/16, de fecha 18 de enero de 2016, que acompana: Certificado de libre venta
para importar y distribuir el producto Ecocillin Oral, en el territorio de la Republica de Letonia, Monografia
del producto, Formula cuali-cuantitativa y rotulado grafico;

e Propuesta de clasificacion del producto en la Sesion N© 5/16 del Comité de Experto Asesor en Régimen de
Control Sanitario;

e Las observaciones para este producto formuladas dentro del periodo de informacion pablica;

e Re-evaluacion del producto en la sesion 8/16 del Comité de Experto Asesor en Regimen de Control
Sanitario y derivacion de los antecedentes al MINSAL

e Respuesta del MINSAL a traves de Ordinario B34/N°15, de fecha 2 de enero de 2018;

ntag
lesa Centr
www.ispch.cl



(Ref: RE738465/16
Cont. res. rég. control aplicable ENDOGYN CAPSULAS

e Lo senalado en la sesion 8/17, de fecha 27 de diciembre de 2017, del Comité de Experto Asesor en Régimen
de Control Sanitario, de dejar pendiente la clasificacion de los productos en formas farmacéuticas orales,
elaborados con Lactobacillus spp., Bifidobacterium spp. y otros bacilos, porque se requeria establecer un
marco regulatorio y los parametros para considerar una bacteria como probiotico;

¢ La decision de la sesion 1/18, de fecha 28 de marzo de 2018, del Comité de Experto Asesor en Régimen de
Control Sanitario, de dejar al producto ENDOGYN, como producto farmacéutico, por la composicion y
finalidad de uso;

CUARTO: Que, ENDOGYN CAPSULAS fue re-evaluado en la Sesion N° 1/18, de fecha 28 de marzo de
2018 del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Sanitario, tal como consta en el acta
correspondiente, que por unanimidad los miembros opinan que el producto ENDOGYN CAPSULAS, se ajusta a
la definicion de producto farmacéutico y por lo tanto, debe reclasificarse como tal, por los siguientes motivos:

a) Se trata de una formulacion que se presenta en forma de capsulas de administracion oral que contiene: no
menos de 5 x 10° UFC de Lactobacillus plantarum cepa P 17630, no menos de 5 x 10° UFC de Lactobacillus
paracasei cepa | 1688 y no menos de 5 x 10° UFC de Lactobacillus salivarius cepa | 1794;

b) Las cepas de Lactobacillus plantarum P 17630, Lactobacillus paracasei | 1688 y Lactobacillus salivarius |
1794, estan disefadas especificamente para actuar en la vagina, con el fin de mantener y restablecer la
microflora vaginal.

¢) Este producto no corresponde a un alimento, porque las cepas utilizadas en los alimentos estan asociadas
a la reconstitucion de la flora intestinal, transito intestinal y/o inmunidad;

d) El producto ENDOGYN CAPSULAS debe clasificarse como producto farmacéutico, debido a que posee
propiedades terapéuticas relacionadas con el restablecimiento de la microflora vaginal (articulo 7°, del
Decreto N° 3 de 2010);

e) Por lo tanto, dada la composicion y finalidad de uso de ENDOGYN CAPSULAS, asi como a los antecedentes
antes descritos, este producto se ajusta a la definicion de producto farmacéutico y para poder
comercializarse en Chile debe contar previamente con un registro sanitario que demuestre, calidad,
seguridad y eficacia;

QUINTO: Que, mediante la Resolucion Exenta N° 3435, de fecha 18 de junio de 2018, de este Instituto,
que fuera publicada en el Diario Oficial del 18 de julio de 2018, se define Régimen de Control Sanitario para
productos en formas farmacéuticas orales, elaborados con Lactobacillus spp., Bifidobacterium spp. y otros
bacilos especificos, indicando en su parte resolutiva que aquellos productos en formas farmacéuticas orales,
formulados con Lactobacillus spp., Bifidobacterium spp. y otros bacilos especificos, cuya finalidad no sea
contribuir a mantener el equilibrio de la flora intestinal y/o regular el transito intestinal y sistema inmune,
senalada en la Resolucion N°860/17, asi como todos aquellos productos formulados con Lactobacillus spp.,
Bifidobacterium spp. y otros bacilos especificos, y cuya finalidad de uso sea contribuir a mantener el equilibrio
de la flora bacteriana de una zona del cuerpo humano distinta al intestino, les correspondera al régimen propio
de los productos farmacéuticos; y
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TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° del Codigo Sanitario; en los articulos 8° y 9° del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado por el
Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; la Resolucion Exenta N° 4.023, del 4 de diciembre de 2013, del
Instituto de Salud Pablica 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 dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile,
aprobado por el Decreto Supremo Nam. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado; y las facultades
delegadas por la Resolucion Exenta N© 292, del 12 de febrero del 2.014, del Instituto de Salud Puablica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto ENDOGYN CAPSULAS, solicitado por ITF
- LABOMED FARMACEUTICA LTDA, 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 8°, 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.

4. Lo dispuesto en la presente resolucion también sera aplicable al resto de los productos que contengan el o
los componentes declarados como propios de un producto farmacéutico (articulo 8°, del Decreto N° 3 de
2010).

D PESN ANOTESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE
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