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Ref:RE1165544/19
DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR AL
PRODUCTO FRUXIA-BG SNACK POLVO PARA
SUSPENSION ORAL.

RESOLUCION EXENTA Ne /
SANTIAGO, 5061 2712.2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud electrénica de fecha 9 de abril de 2019 (Ref:
RE1165544/19) solicitada por NUTRAPHARM SA., para someter a régimen de Control Sanitario al
producto FRUXIA-BG SNACK POLVO PARA SUSPENSION ORAL; el acuerdo de la Sesion N°3/19 del
Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Sanitario, realizada el 8 de agosto de 2019; la
Resolucion Exenta N° 4002, de fecha 16 de octubre de 2019, del Instituto de Salud Publica, que fuera
publicada en el Diario Oficial del 5 de noviembre de 2019 Yy que abri6 periodo de informacién pablica en
el procedimiento de régimen de control sanitario respecto de este producto; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 96 del Codigo Sanitario, el Instituto de
Salud Pablica de Chile es la autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitario 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 Codigo y sus reglamentos, correspondiendo
asimismo a este Instituto, de oficio o a peticion 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 solicitud de NUTRAPHARM SA. se solicita se
determine el Régimen de Control Sanitario del producto FRUXIA-BG SNACK POLVO PARA SUSPENSION
ORAL,;

TERCERO: Que, el producto se presenta en forma de polvo para suspension oral y declara la
siguiente composicion:
Cada 30g de producto contiene:

Harina de maiz 162g
Almidon de maiz 45¢
Salvado de trigo 30g
Salvado de avena rico en betaglucanos 24¢g
(14% Betaglucanos)

Harina de garbanzo 21g
Extracto de malta 12g

Bicarbonato de sodio 06g
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CUARTO: Que, lo declara un alimento de uso médico incompleto especialmente disenado para

personas con sobrepeso, como parte de un plan de manejo dietético que incluye dieta y ejercicio.
Sugiere una dosis diaria de una porcion al dia (un paquete) como complemento de la alimentacion
habitual;

QUINTO: Que, para la evaluacion de este producto se tuvo a la vista los siguientes antecedentes:
Formula cuali-cuantitativa del producto.
Monografia del producto.
Informacion técnica del producto y proyecto de rotulos.
Informe técnico de Ing. en Alimentos Emilia Raymond.
Revision de los antecedentes por cada miembro de la comision.

SEXTO: Que, respecto al producto y a sus ingredientes se puede senalar:
Que, el producto FRUXIA BG SNACK, corresponde a un producto en polvo con la formula detallada
anteriormente. Indicado como wn alimento de uso médico incompleto especialmente disenado para
personas con sobrepeso, como parte de un plan de manejo dietético que incluye dieta y ejercicio.
Indicando una dosis de una porcion al dia como complemento de la alimentacion habitual.
Que, En la informacion entregada por el solicitante, sefiala que el producto es un alimento de uso
médico para pacientes con sobrepeso. £s una formula a base de trigo, maiz y salvado de avena rico
en a glucanos, los cuales al tener contacto con el estémago e intestino generan una red viscosa que
captura las particulas de colesterol LDL, adquiridas por una alimentacion rica en grasas saturadas y
colesterol, y estimula su liberacion via biliar. Los a-glucanos evitan el contacto entre las enzimas
pancreaticas y sus substratos en el lumen intestinal, frenando los procesos de digestion y absorcion
de carbohidratos provenientes de la dieta, disminuyendo la hiperglucemia postprandial. Por otro
lado, esta red viscosa ayuda a retrasar el vaciamiento gastrico, aumenta el volumen de masa fecal,
genera una sensacion de plenitud estomacal y saciedad en el paciente, ayudando a evitar la ingesta
de alimentos fuera de la dieta y horario habitual. De esta manera, todas las propiedades de los a-
glucanos en conjunto, contribuyen a la mejora de (a salud y el control de peso de los pacientes. Por
tanto, la finalidad de uso estd orientada a complementar la dieta de personas que padecen
sobrepeso, mejorando especificamente los niveles de colesterol LOL, la salud coronaria y vascular,
los niveles de glucosa en sangre y el aumento de peso, contribuyendo a disminuir la posibilidad de
padecer complicaciones asociadas al sobrepeso, como el sindrome me tabolico.
Que, el RSA D.S. N° 977/96 en el Parrafo V, De los alimentos para uso médico o medicinal, articulo
514, define: un alimento de uso médico o medicinal es una categoria de alimentos para regimenes
especiales, formulados, elaborados y presentados especialmente para el tratamiento dietético
exclusivo o parcial de pacientes, y que deberan utilizarse bajo la supervision de un profesional de la
salud.
Estos alimentos deberan rotular:
- que el producto debe utilizarse bajo supervision médica o de un profesional de la salud,
- siel producto es o no adecuado para ser consumido como unica fuente de alimento,
- siel producto va destinado a un grupo de edad especifico, y
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- siel producto puede perjudicar la salud de las personas que lo consuman sin estar afectados por
alguna de las enfermedades, trastornos o afecciones, para los que vaya destinado.

Por su parte el Articulo 515 sefiala que: £stos alimentos se clasificardn de acuerdo a las

instrucciones del fabricante en:

a) Alimentos completos con una formulacion de nutrientes especifica adaptada para determinadas
enfermedades, trastornos o situaciones fisiologicas. Pueden constituir la dnica fuente de
alimentos para las personas a las que van destinados. Estos alimentos también pueden utilizarse
como sustitutos de una parte del régimen alimentario.

b) Alimentos incompletos con una formulacion de nutrientes especifica adaptada para
determinadas enfermedades, trastornos o afecciones. No son adecuados como dnica fuente de
alimentos, por lo que solo pueden utilizarse como sustitutos de una parte del régimen
alimentario.

Esta informacion debera quedar, claramente, indicada en el rotulo para contribuir al uso adecuado

del producto.

. Que, es posible indicar que al comparar la legislacion RSA D.S. N° 977/96 en su articulo 514 letra b)

corresponderia su clasificacion a un Alimento incompleto con una formulacién de nutrientes
especifica adaptada para determinadas enfermedades, trastornos o afecciones. No son adecuados
como Unica fuente de alimentos, por lo que sé6lo pueden utilizarse como sustitutos de una parte del
régimen alimentario. Esta informacion debera quedar, claramente, indicada en el rétulo para
contribuir al uso adecuado del producto.

Que, por otra parte, cabe sefalar que los titulos y/o parrafos de alimentos de uso médico o
suplementos no explicitan ni aluden a la forma de presentacion en forma de SNACK de los productos.
Se puede inferir que al tener presentacion de FRUXIA-BG SNACK pudiese ser consumido por la
poblacion en general y no necesariamente para aquellas que requieren regimenes especiales
descritos y/o bajo supervision de un médico.

Respecto de la composicion de sus ingredientes estos corresponden a ingredientes de consumo
alimentarios;

SEPTIMO: Que, FRUXIA-BG SNACK POLVO PARA SUSPENSION ORAL, fue evaluado en la Sesién

N° 3/19, de fecha 8 de agosto de 2019 del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Sanitario,
tal como consta en el acta correspondiente, y opina que los antecedentes que acompanan al producto
FRUXIA-BG SNACK POLVO PARA SUSPENSION ORAL, incluye los aspectos propios de un alimento, por
las siguientes razones:

a)

b)
c)

d)

Se trata de una formulacion que se presenta en forma de polvo, que no califica como cosmético,
dispositivo médico (DM), pesticida de uso sanitario y domeéstico o producto farmacéutico:

De acuerdo con lo sefalado el producto tiene naturaleza alimenticia, por su composicion;

El producto FRUXIA-BG SNACK POLVO PARA SUSPENSION ORAL incluye los aspectos propios de un
alimento, en cuanto a composicion, forma de administracion, finalidad de uso y via de
administracion;

Por lo tanto, para confirmar dicha clasificacion y ser distribuido en el pais como tal, debera
previamente ajustarse a la normativa seialada en el Reglamento Sanitario de los Alimentos (D.S.
N°©977/96);
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OCTAVO: Que, mediante la Resolucion Exenta N°4002, de fecha 16 de octubre de 2019, de este
Instituto, que fuera publicada en el Diario Oficial del 5 de noviembre de 2019, se abrio periodo de
informacion pablica en el procedimiento administrativo de determinacion del régimen de control que
corresponde aplicar a este producto, de 10 dias habiles, contados desde la publicacion de dicha
resolucion en el Diario Oficial, no habiéndose formulado observaciones dentro del periodo de
informacion publica iniciado por la Resolucion Exenta N°4002 de 2019;y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° del Codigo Sanitario; en los articulos 8° y
g0 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© 959, del 17 de
abril de 2019, 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 Pablica de Chile, aprobado por el Decreto Supremo Nam. 1.222, de 1.996, de la misma
Secretaria de Estado, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1. ESTABLECESE que el régimen que le corresponde aplicar al producto FRUXIA-BG SNACK POLVO
PARA SUSPENSION ORAL solicitado por NUTRAPHARM S.A, es el propio de los Alimentos. Por lo

tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento Sanitario de los Alimentos, Decreto N°
977 de 1996, del Ministerio de Salud.
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