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SANITARIOS, Y A LOS SOLICITANTES DE DICHOS
REGISTROS, DECLARAR LA ESPECIE VEGETAL
DEL ALMIDON UTILIZADO COMO EXCIPIENTE

Btinisterio de Salud

Goblemode Chite EN LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE LO
BNFO AGENCIA NA AL DE MEDICAMENTOS CONTIENEN EN SU FORMULACION'

HD [ XSA R G/cuﬁ?cm\

: RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 3497 72508.2020

VISTOS estos antecedentes; la providencia
interna 1546, de fecha 21 de julio de 2020, del Jefe de Asesoria Juridica; la providencia 635, de
fecha 13 de julio de 2020, del Jefe del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; el
Informe Técnico del Grupo de Trabajo Regulatorio GTR-ISP: “Gluten en productos
farmacéuticos”; el Informe Técnico N° 2/2018, del Subdepartamento de Farmacovigilancia del
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, vy

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, la enfermedad celiaca (en
adelante e indistintamente “EC”), consiste en una intolerancia a las proteinas del gluten que

cursa con una atrofia severa de la mucosa del intestino delgado superior, siendo de cardcter
permanente y manifestandose predominantemente en sujetos genéticamente predispuestos.

SEGUNDO: Que, se ha establecido
cientificamente que la enfermedad celiaca se encuentra directamente asociada al consumo de
gluten, siendo este un conjunto de proteinas (gliadinas, secalinas, hordeinas y aveninas)

presentes en las semillas del trigo y otras gramineas tales como avena, cebada y centeno
(T.A.C.C.).

TERCERO: Que, el almidon corresponde a una
sustancia que se obtiene a partir de harina de diversas especies vegetales (arroz, cebada,

centeno, maiz, papa, tapioca, trigo, entre otras) algunas de ellas con reconocido aporte de
gluten.

CUARTO: Que, en la elaboracion de los
productos farmacéuticos se utiliza cominmente el almiddn, sea como excipiente o aditivo,
por sus propiedades de diluyente, desintegrante, lubricante y/o aglutinante, encontrandose
este disponible de manera comercial tanto como almidén propiamente tal, o bien, como

alguno de sus derivados, tales como; almidén modificado, almiddn pregelatinizado o glicolato
sadico de almiddn, entre otros.

QUINTO: Que, analizados los expedientes de
registro de productos farmacéuticos contenidos en la base de datos GICONA, se verificd que
las férmulas del 59% de estos no sefialan de forma clara y completa la especie vegetal desde
la cual se obtiene el almidén utilizado en la formulacidn.



SEXTO: Que, asimismo, se ha evidenciado Ia
necesidad de otorgar a los pacientes celiacos la informacién necesaria para promover el uso
seguro de medicamentos, dada su condicion, en relacién a la presencia o ausencia de gluten
en las formulaciones de los productos farmacéuticos de uso humano.

SEPTIMO: Que, para cumplir el objetivo
sefialado, se requiere contar con informacién completa y actualizada de las férmulas cuali y
cuantitativas de los medicamentos, especificamente las que incluyan almidén dentro de sus
excipientes, tanto respecto de aquellos productos que ya se encuentren registrados como
para aquellos cuyo registro sanitario sea solicitado a futuro.

OCTAVO: Que, asimismo, resulta preciso
actualizar la informacién de los registros sanitarios que han sido conferidos a cada titular,
debido a que un nimero significativo de medicamentos que contiene almidén entre sus
componentes no cuenta con la informacién completa de la especie vegetal de la cual
proviene, toda ella informacién necesaria de acuerdo a lo referido en la consideracién sexta.

NOVENO: Que, en esta linea, el Informe Técnico
N°® 2/2018, elaborado por el Subdepartamento Farmacovigilancia, ha dejado en evidencia la
falta de regulacién que permita identificar claramente aquellos medicamentos gue son
seguros para la poblacidn celiaca, conclusién a la que se arriba mediante un levantamiento de
los aspectos regulatorios internacionales para medicamentos libres de gluten, incluyendo
informacidn relevante a considerar en el 4mbito local.

DECIMO: Que, en este contexto, menester es
traer a colacion lo dispuesto en el articulo 64 del Decreto Supremo 3, de 2010, del Ministerio
de Salud, precepto conforme al cual se faculta a este Instituto a “exigir, mediante resolucién
fundada, realizar o exigir que dentro de un plazo definido se realicen las modificaciones del
registro que sean necesarias para garantizar la calidad, seguridad y eficacia en el uso de una o
varias especialidades farmacéuticas, cuando mediante antecedentes cientificos emanados de
la Organizacion Mundial de la Salud, de organismos o entidades nacionales, internacionales o
extranjeras o de su propia investigacién, se forme la conviccién que alguna de las condiciones
de uso autorizadas presenta un riesgo en su seguridad y eficacia”.

UNDECIMO: Que, en razén de lo anterior, el
Instituto se ha formado la conviccién necesaria que exige el precepto transcrito, estando en
consecuencia habilitado a imponer la exigencia que se ha sefialado a los titulares de registros
sanitarios, y también a quienes presenten sus productos a registro en el futuro, y cuyo detalle
se expresa en la parte resolutiva, por lo que

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en la Ley N°
18.575; en la Ley N° 19.880; lo sefialado en los articulos 59 letra b), 60 y 61 del Decreto con
Fuerza de Ley N° 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del
Decreto Ley N° 2763 y de las Leyes N° 18.933 y N® 18.469; lo prescrito en los articulos 8 y 10
letra a) del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, del Ministerio de Salud, que aprueba el
Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile; lo prescrito en el Decreto Supremo 3, de
2010, del Ministerio de Salud; lo previsto en la Resolucidon Exenta N° 7, de 2019, de la
Contraloria General de la Republica; y el Decreto 51, de 2020, del Ministerio de Salud, dicto la
siguiente:
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RESOLUCION:

1.- DEJASE ESTABLECIDO que, a contar de la
fecha de publicacion de la presente resolucién, en los plazos y formas que al efecto se
enuncian mas adelante, la expresién de formula cuali-cuantitativa de todos los productos
farmacéuticos para los cuales se solicite registro sanitario y que contengan almiddn en su
formulacién, deberé sefialar expresamente la especie vegetal de la cual proviene, debiendo
asimismo consignar los derivados para casos de almidén modificado (procesado quimica y/o
mecanicamente) de la siguiente manera:

La declaracion cualitativa del excipiente almidén, corresponderd a la denominacién comun
internacional (DCI) y a continuacion la especie vegetal, ver ejemplos en tabla 1:

’_Ejemplo presencia solo de almidén: Almidén de -especie vegetal-
Derivado
Ejemplo presencia de derivados: Almiddn de -especie vegetal-, hidrolizado

parcialmente pregelatinizado
pregelatinizado

hidrolizado hidrogenado
modificado

oxidado

soluble

para pasta

Carboximetil almidén de -especie vegetal- sodico
Glicolato sédico de almidén de -especie vegetal-, tipo (A, B, Q)
Octenilsuccinato sédico/ aluminico de almidén de -especie vegetal-

Aceite de almidén de -especie vegetal-, hidrogenado

Almidén de -especie vegetal- y Glicolato s6dico de almidén de -especie vegetal-
Almidén de -especie vegetal-y almidén de -especie vegetal- pregelatinizado
Almidén de -especie vegetal- y lactosa monohidrato

Manitol 80% y almidén de -especie vegetal- 20%

Esferas de sacarosa y almidén de -especie vegetal-

Solucién de sacarosa con almiddn de -especie vegetal-

Tabla 1

2.- HACESE PRESENTE que, para dar
cumplimiento a lo requerido en el punto anterior, las solicitudes de registro sanitario que sean
iniciadas después de haberse publicado el presente acto administrativo en el Diario Oficial,
deberan ser acompaifadas del certificado de la materia prima.

_ 3.- DEJASE ESTABLECIDO que, todos los registros
sanitarios que sean concedidos a contar de la fecha de publicacién de la presente resolucién y

que digan relacién con productos que contengan un componente en base a almidén, deberdn
indicar en su declaracién de férmula la especie vegetal en la forma antes descrita. Para ello,

este Instituto deberd requerir para las solicitudes de registro sanitario en curso la informacion
correspondiente, cuando sea necesario.
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primer punto.

5.- OTORGASE plazo de 1 ano, contado desde Ia
fecha de la publicacion en el Diario Oficial de |a presente resolucion, para que los titulares de
registros sanitarios vigentes (con o sin distribucién) de productos que contengan almidén en
su formulacién envien la informacion requerida a este Instituto. Para ello, deben ingresar una
carta dirigida al Subdepartamento Autorizaciones y Registro Sanitario, bajo la identificacién de
“Declaracion de especie vegetal de almiddn”, con el Iisfado de todos los productos registrados

agrupado por productos que comparten un mismo tipo de almidén. Asimismo, deberan
remitir por correo electrénico a la direccién vigilancia@ispch.cl la Carta ingresada digitalizada
con el asunto en el mail “Declaracién especie vegetal del almiddn”, seguido del nombre de a
eémpresa titular, acompafidandose una planilla Excel con la estructura y campos indicados en la
tabla a continuacién descrita:

Ingrediente actual Nombre vulgar de la espede rivados
Registro sanitario * gr = u, _ i Nombre cientifico b = o D,EL_, 7 i
I Indigue como estd declarado el ingrediente | et .. |de la cual proviene Ej. hidr ), parc te preg )
Ej. F-99999/20 . . Ej. Almiddn de maiz | gt 5
octualmente en el registro sanitario Ej. Zea mays L pregelatinizado, hidrogenado , etc.
b e
S —

* Indicar la referencia del trémite si aun estd en evaluacidn el producto

6.- DEJASE ESTABLECIDO que, cada modificacién
de férmula de productos que contengan un excipiente en base a almiddn que sea autorizada a
partir de la publicacién de Ia presente resolucidn, debers incluir Ia declaracion de esta materia
prima en los términos ya definidos.

7.- DETERMINASE que el Instituto de Salud
Publica de Chile oficializara la formulacién de los productos de los registros sanitarios,
respecto de la informacidn exigida en el punto cuarto, de acuerdo al ordenamiento y criterios
internos que se establezcan para ello.

8.- DEJASE ESTABLECIDO que cada titular debers
disponer la informacién de todos los excipientes que constituyen la formulacién en los rétulos
de sus productos, de acuerdo a lo instruido en la Resolucién Exenta N° 6492, de 2004, de esta
procedencia.
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9.- OTORGASE el plazo de 1 afio, a contar de la
fecha de la publicacién en el Diario Oficial de la presente resolucién, para agotar el stock
disponible de rétulos, folletos al profesional y folleto de informacién al paciente que no
incluya la informacidn actualizada de acuerdo a lo requerido en el presente acto.

10.- PUBLIQUESE la presente resolucién en la
pagina web del Instituto de Salud Publica de Chile y un extracto en el Diario Oficial de Chile.

Andtese, comuniquese y publiquese en el Diarig Oficial.

:RTBERTO GARCIA ESCORZA
i+ L0 Ti » PIRECTOR(S)
B 'INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

19/08/2020
Resol. A1/N® 1004
Ref., UCD183/20
ID N* 674501

Distribucién:

- Asesoria Juridica.

- Departamento Agencia Nacional de Medncamenro{

- Subdepartamento de Atencién de Clientes y Usuarios.

- Unidad de Comunicaciones e Imagen Institucional.

- Subsecretaria de Salud Piblica.

- Subsecretaria de Redes Asistenciales,

- Unidad de Farmacia del Ministerio de Salud.

- Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud (CENABAST)
- Colegio Médico de Chile A.G.

- Colegio de Quimicos Farmacéuticos y Bioguimicos A.G.

- Cédmara de Innovacién Farmacéutica (CIF).

- Asociacién Industrial de Laboratorios Farmacéuticos de Chile (ASILFA),
- Cdmara Nacional de Laboratorios (CANALAB).

Avenida Marathon N* 1000, Rufioa - Casilla 48 — Teléfono 25755100 - Santiago, Chile = www.ispch.cl -
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