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Ref.. 6653/13 - 1437/14
DETERMINA QUE EL REGIMEN DE CONTROL APLICABLE
PARA EL PRODUCTC MATILIA EMBARAZO (MATILIA
GROSSESSE), EN SUS VARIEDADES CHOCOLATE Y FRUTILLA
(FRESA), IMPORTADO POR GENERAL BIOTEC LTDA. NO
CORRESPONDE AL DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

RESOLUCION EXENTA No _/

SANTIAGO, 12.05.2014 001616

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: El Ordinario N° 8871, de fecha 3 de diciembre de 2013, del Seremi de
Salud Region Metropolitana, que ingresara a este Instituto el 5 de diciembre de 2013 y bajo la referencia N©
6653/13, mediante el cual se solicitd que se determine el régimen de control que corresponde aplicar a los
productos MATILIA ALLAITEMENT CARAMEL, MATILIA ALLAITEMENT CHOCOLAT, MATILIA GROSSESSE AROME
FRAISE y MATILIA GROSSESSE CHOCOLAT, importados desde Francia por General Biotec Chile SA, con
domicilio en Malaga N°® 115, comuna de Las Condes, y la documentacion técnica adjunta presentada por el
Seremi de Salud Regidn Metropolitana; la presentacion realizada por General Biotec Ltda. el 6 de marzo de
2014, bajo referencia N® 1437/14, a la que acompafa fichas técnicas actualizadas de MATILIA EMBARAZO
CHOCOLATE y MATILIA EMBARAZO FRUTILLA, mas otros antecedentes que complementan aquellos
enviados por el Seremi de Satud Regidn Metropolitana junto al Ordinario N© 8871 de 2013; el acuerdo de la
Sesion N° 1/14 del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Aplicable, realizada el 27 de marzo de
2014,y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, de acuerdo a las fichas técnicas enviadas por el Seremi de Salud Regidn
Metropolitana, tanto MATILIA EMBARAZO CHOCOLATE como MATILIA EMBARAZO FRESA se presentan en
botetlas de 200 mL y tienen la siguiente compaosicion cualitativa:

- MATILIA EMBARAZO CHOCOLATE: Agua; leche descremada; leche descremada concentrada parcialmente
deslactosada; azlcar; fructo-oligosacaridos; crema; polvo de chocolate; polvo de cacao; almidén
modificado de tapioca; aceite de pescado; emulsionantes: mono y diglicéridos de acidos grasos;
estabilizantes: carragenina, goma guar, antioxidante: ascorbato de sodio; dextrinomaltosa de maiz,
pirofosfato de hierro; corrector de acidez: hidroxido de potasio, vitamina B, vitamina D; acido félico;
yoduro de potasio; y

- MATILIA EMBARAZO FRESA: Agua; leche descremada; leche descremada parcialmente deslactosada;
azlcar; crema; fructo-oligosacaridos; almidon modificado de tapioca; aceite de pescado; emulsionantes:
mono y diglicéridos de acidos grasos; estabilizantes: carragenina, goma guar, aroma natural; colorante;
carmin; antioxidante: ascorbato de sodio; pirofosfato de hierro; corrector de acidez: hidroxido de potasio,

vitamina B, vitamina D; acido folico; yoduro de potasio.
También, se acompana una tabla de informacion nutricional, por cada porcién (botella de 200 mL), para cada
una de las vartedades;
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SEGUNDO: Que, segtn lo sefialado en la muestra enviada, se trata de una bebida lactea, rica en
vitaminas y minerales esenciales para el desarrollo arménico del bebé;

TERCERO: Que la Resolucion Exenta N° 89334, de fecha 23 de septiembre de 2013, del Seremi de
Salud Region Metropolitana, rechazé la solicitud de autorizacién de uso y disposicion de una partida
proveniente de Francia, de MATILIA GROSSESSE CHOCOLAT, mas otros productos, presentada por Comercial
General Biotec Chile SA, en calidad de alimentos para regimenes especiales, por los siguientes motivos; a)
“Incumplimiento de los art. 106 al 121 del Reglamento Sanitario de los Alimentos, que definen las exigencias
en la rotulacion de los atimentos”; b) “Incumplimiento de los art. 2 y 3 del Reglamento Sanitario de los
Alimentos, que definen las caracteristicas de los productos que se consideran alimentos” ¢) “Los productos
MATILIA GROSSESSE y ALLAITEMENT clasifican como suplementos alimentarios y estan dirigidos a mujeres
embarazadas y en lactancia respectivamente, lo cual no se ajusta al articulo 537 del Reglamento Sanitario de
los Atimentos”; y d) “No se ajusta a articulo 110 del Reglamento Sanitario de los Alimentos":

CUARTO: Que en la reconsideracion de la Resotucion Exenta N® 89334, de 2013, presentada por
General Biotec Ltda. el 27 de septiembre de 2013, ante el Seremi de Salud Region Metropolitana, se sefiala
que Matilia Embarazo es una férmula liquida, de origen (acteo (leche de vaca), suplementada con vitaminas,
minerales, DHA, etc, todos ingredientes necesarios en el aporte nutricional adicional que requiere una mujer
embarazada;

QUINTO: Que, el 6 de marzo de 2014 y bajo referencia N° 1437/14, General Biotec Ltda. hizo {legar
nuevas fichas técnicas, actualizadas, para las dos variedades de MATILIA EMBARAZO: sin embargo, en ellas
solamente hay leves diferencias en la expresion de la tabla de informacion nutricional y ahora a la varedad
fresa se la denomina "Matilia Embarazo Frutilla". Ademas, se acompafié fotocopia de certificado de libre
venta, de fecha 15 de febrero de 2013, emitido por el Ministerio de Agricultura, de Alimentacién, de Pesca, de
Ruralidad y de Planificacion del Territorio, de Francia, que da cuenta de que la hebida lactea "MATILIA
GROSSESSE" se comercializa como alimento en ese pais;

SEXTO: Que si bien este producto, en sus dos variedades, presenta vitaminas y minerales en su
formulacion, como él estad destinado a mujeres embarazadas no puede ser considerado un suplemento
alimentario (articulos 534,537 y 538, del Decreto N° 977, de 1996, del Ministerio de Salud), ya que, a la fecha,
el Ministerio de Salud solamente ha publicado la Resolucién Exenta N© 394, de 2002, que fija los limites
minimos y maximos diarios para vitaminas y minerales que se pueden emplear en suplementos alimentarios,
los cuales se establecieron en base a las dosis diarias de referencias de vitaminas y minerales para adultos,
adolescentes y nifios mayores de 4 afios, a ser usadas en Chile, las que no consideran otros grupos especiales,
como mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, nifios pequeiios (menores de 4 afos), quienes tienen
otros requerimientos nutricionales;
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SEPTIMO: Que los ingredientes principales de MATILIA EMBARAZO son: leche descremada, leche
descremada parcialmente deslactosada y crema, los cuales forman parte del Titulo VIII, del Reglamento
Sanitario de los Alimentos, Decreto N° 977, de 1996, del Ministerio de Salud, que se refiere a las leches y
productos lacteos, y, por ende, son habitualmente considerados alimentos o ingredientes alimentarios. Por
otra parte, la definicion de alimentos para regimenes especiales (articulo 488, del Decreto N° 977, de 1996)
calza con la finalidad de uso de MATILIA EMBARAZO (MATILIA GROSSESSE), que ha sido elaborado para
satisfacer las necesidades fisiologicas propias del embarazo;

OCTAVO: Que, a través de la Resolucion Exenta RW N° 16432, de fecha 13 de agosto de 2012, de este
Instituto, se determind que Similac Mama, un producto elaborado en base a leche mas otros nutrientes, cuya
finatidad de uso es: "Alimentacion especializada completa a base de leche con bajo contenido en grasas para
el embarazo y la lactancia, no corresponde a producto farmacéutico, habiendo sido derivados sus
antecedentes al Ministerio de Salud, de acuerdo a lo establecido en el articulo 8°, del Decreto N° 3, de 2010.
El Ministerio de Salud, mediante el Ordinaric B34/N° 472, de 5 de febrero de 2013, informd a este Instituto
que Similac Mama "fue considerado alimento para regimenes especiales, por ser formulado especialmente
para satisfacer necesidades nutricionales para un estado fisiolégico particular, embarazo y lactancia"; y

NOVENO: Que evaluado en la Sesion N° 1/14 del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control
Aplicable, en el acta correspondiente consta que, la mayoria absoluta de sus miembros opind que MATILIA
GROSSESSE (MATILIA EMBARAZO), en sus dos variedades o sabores, no corresponde a producto
farmacéutico ni a ninguna otra categoria de competencia del Instituto de Salud Puablica, dadas sus
composiciones, finalidades y modos de usos. Por tanto, todos sus antecedentes se deben remitir al Ministerio
de Salud, segin lo estipulado en el inciso final del articulo 8°, del Decreto N© 3 de 2010; y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en los articulos 94° y 102° det 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 2.010, del Ministerio de Salud; los articulos 599 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; lo dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Publica
de Chile, aprobado por el Decreto Supremo Nim. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado; y en uso
de las facultades que me otorga la Resolucion Exenta N© 292, del 12 de febrero de 2.014, del Instituto de
Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1. ESTABLECESE que el régimen de control aplicable para el producto MATILIA EMBARAZO (MATILIA

GROSSESSE), EN SUS VARIEDADES CHOCOLATE Y FRUTILLA (FRESA), importado por General Biotec
Ltda., no corresponde al de los productas farmacéuticos.
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2. REMITANSE los antecedentes al Ministerio de Salud para su revisidn, sirviendo esta resolucion como

informe técnico y atento oficio emisor, en conformidad a lo establecido en el articuto 8° del Decreto N°
3 de 2010, de ese ministerio.

ANOTESE'Y
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DISTRIBUCION:
- Interesado
- Divisién Politicas Publicas Saludables y Promocion, MINSAL
Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Region Mctropolitana
Unidad Internacion de Alimentos, SEREMI de Salud Region Metropotitana
- Secci6n Registros Farmacéuticos
- Gestion de Tramites
- SGD

www.ispch.cl




