www.ispch.cl

Salud Pablica
llirr!sm;io de Salud

JON/CIC/npc

NO Ref.:RE386667/12 ,
DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO NUTROF TOTAL
CAPSULAS.

RESOLUCION EXENTA RW N° 12988/13
Santiago, 13 de junio de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de determinacion de régimen de
control a aplicar y la documentacion técnica adjunta a la presentaciéon de LABORATORIOS
ANDROMACO S.A., respecto del producto NUTROF TOTAL CAPSULAS; el Ordinario N° 2964,
de fecha 21 de d|c1embre de 2012, por el que se solicitaron antecedentes adicionales; la
respuesta al Ordinario N° 2964 de 2012, ingresada a este Instituto el 3 de enero de 2013; la
recomendacion de la Comisién de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesién de
fecha 30 de mayo de 2013, de clasificar a este producto como medicamento; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que en la declaracion de férmula presentada se sefiala que cada capsula
contiene: 330,00 mg de aceite de pescado, 60,00 mg de vitamina C, 10,00 mg de vitamina
E, 10,00 mg de luteina, 2,00 mg de zeaxantlna 22,00 mg de extracto de piel de uva, 1,02
mg de acido glutdmico, 1,27 mg de cobre, 27,45 mg de zinc, 11,92 mg de selenio y 25,25
mg de glicerol monoestearato; ademas, se declara la siguiente composicion de la capsula:
156,969 mg de gelatina, 1, 317 mg de o6xido de hierro rojo (E172), 2,259 mg de oxido de
hlerro negro (E172), 141,912 mg de agua purificada, 38,772 mg de sorbitol 70% y 38,772
mg de glicerol;

SEGUNDO: Que, en el proyecto de rotulado grafico enviado, se clasifica este
producto como "Suplemento alimentario”. Asimismo, en el documento titulado "NUTROF
TOTAL CAPSULAS" se sefiala: "Nutrof Total es un complemento nutricional compuesto a
base de vitaminas, minerales y omega-3 que, administradas por via oral, ayudan a
mantener estados fisioldgicos caracteristicos en el organismo";

TERCERO: Que hay inconsistencia en la declaracion de formula enviada, ya que
como ingredientes cualitativos se indican los aminoacidos glicina y cisteina, los cuales no se
detallan en la expresion cuali-cuantitativa;

CUARTO: Que, de acuerdo a la composicién y modo de uso declarados para este
producto, se puede afirmar lo siguiente respecto de las vitaminas y minerales presentes en
su formulacion: a) Vitamina C se encuentra dentro de los limites aprobados para ella en
suplementos alimentarios (Resolucion Exenta N° 394 de 2002, del Ministerio de Salud); b)
Vitamina E se encuentra dentro de los rangos autorizados en alimentos fortificados
(Resolucion Exenta N° 393 de 2002, del Ministerio de Salud); c) Segun las concentraciones
indicadas para cobre, zinc y selenio en la declaracion de férmula suscrita por el fabricante
francés, Laboratoires Théa, solamente cobre cumple con los limites de suplementos
allmentaraos y zinc y selenlo los exceden; pero, en la propuesta de rétulo y en el texto
"NUTROF TOTAL CAPSULAS" se indican otras concentraciones para estos 3 nutrientes, todas
las cuales cumplen con los limites aprobados para ellos en suplementos alimentarios
(Resoluciéon Exenta N° 394 de 2002, del Ministerio de Salud). De ser la férmula correcta
aquella descrita en el documento de Laboratoires Théa, zinc y selenio se encontrarian en
concentraciones terapéuticas (Decreto Exento N° 26 de 2012, del Ministerio de Salud, que
aprobd la Norma Técnica N° 132, que determina dlrectrlces sobre dosis terapéuticas de
vitaminas y minerales, para efectos de la aplicacion del articulo 17° del Decreto N° 3 de
2010, del Ministerio de Salud); d) NUTROF TOTAL presenta luteina y zeaxantina,
carotenoides que no tienen limites aprobados en suplementos alimentarios, solamente
betacaroteno cuenta con ellos (Resoluciéon Exenta N° 394 de 2002, del Ministerio de Salud).
Por otra parte, luteina es un colorante permitido en alimentos (articulo 145, del D.S. N°
977/96); pero, en este caso ella no cumple esa funcidn tecnoldgica, ya que Ios colorantes
oxidos de hierro negro y rojo, que se encuentran en la cubierta de la capsula, son los que le
dan el color y ella, junto a zeaxantina y los demds nutrientes, forman parte del contenido
interior de la cépsula Asimismo, este Instituto tiene medicamentos autorizados, que
corresponden a formulaciones de vitaminas y minerales, que contienen como principio
activo luteina (registros F-15739/11 y F-13250/08);
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QUINTO: Que, en respuesta al Ordinario N°® 2964 de 2012, se especifico que el
extracto seco de piel de uva se obtiene de la piel del fruto de Vitis vinifera L. empleando
como solvente de extraccion etanol al 30%, siendo la relacion planta/extracto = 450/1, su
contenido en resveratrol debe ser >5%. A través de la Resolucion Exenta N° 7849, de fecha
13 de septiembre de 2005, de este Instituto, se determind que el régimen que corresponde
aplicar al producto TIANSHI CAPSULAS REVITALIZANTES, en que a su principal
constituyente, resveratrol, se le atribuian propiedades terapéuticas, es el propio de los
productos farmacéuticos;

SEXTO: Que en el acta de la Sesién N° 5/13, de la Comision de Régimen de Control
Aplicable, se concluyd lo siguiente: "Si bien a este producto no se le atribuyen propiedades
terapéuticas y presenta ciertas inconsistencias en la formula declarada (concentraciones de
cobre, zinc y selenio, y no queda claro si contiene o no los aminoacidos glicina y cisteina),
dada la presencia de los carotenoides luteina y zeaxantina, nutrientes que no tienen limites
definidos para su uso en alimentos, él debe ser clasificado como producto farmacéutico";y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en los articulos 940 y 1020 del Cddigo
Sanitario; en los articulos 8° y 9° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado por el Decreto N° 1876 de 1995, del
Ministerio de Salud; los articulos 590 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 1979 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 Num. 1.222, de 1996, de la misma
Secretaria de Estado; y en uso de las facultades que me otorga la Resolucion Exenta N©
1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. 'ESTABL!'ECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto NUTROF
TOTAL CAPSULAS, solicitado por LABORATORIOS ANDROMACO S.A., es el propio de los
productos farmacéuticos.

2. Por lo tanto, deberd regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Decreto N° 3 de 2010 del Ministerio de
Salud.

3. De acuerdo a lo sefialado en el articulo 8°, del Decreto N° 3 de 2010, del
Ministerio de Salud, desde la fecha de notificacién 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 tambien sera aplicable al resto de los
productos que contengan el o los componentes declarados como propios de un producto
famacéutico (articulo 8°, del Decreto N° 3 de 2010).
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