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Ref.:243/13
DETERMINA QUE EL REGIMEN DE CONTROL APLICABLE
PARA EL PRODUCTO IMUKAN SOLUCION KIDS, TAMBIEN
DENOMINADO IMUKAN KIDS MIXTURE, IMPORTADO POR
LABORATORIO PASTEUR S.A., NO CORRESPONDE AL DE
LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

RESOLUCION BXENTAN
it iwi

L
SANTIAGO, 13002023

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: El Ordinario N© 228, de fecha 7 de enero de 2013, del Seremi
de Salud Region Metropolitana, que ingresara a este Instituto el 11 de enero de 2013 y bajo la
referencia N° 243/13, mediante el cual se solicita que se determine el régimen de control que
corresponde aplicar al producto IMUKAN SOLUCION KIDS, importado desde Eslovaquia por
Laboratorio Pasteur SA., con domicilio en Roman Diaz N° 1271, comuna de Providencia, y la
documentacion técnica adjunta presentada por el Seremi de Salud Region Metropolitana; el acuerdo
de la Sesion N°© 5/13 de la Comision de Régimen de Control Aplicable, realizada el 30 de mayo de 2013:
y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que en el rotulado grafico de la muestra enviada, que esta en inglés, se denomina a
este producto como IMUKAN KIDS MIXTURE y se declara que cada 5 mL de la mezcla contiene 30 mg
de beta-1,3/1,6-D-glucano y que, ademas, presenta: jarabe de glucosa con fructosa, agua purificada,
acido citrico, antocianinas colorantes de la piel de uva, sabor a frutilla silvestre y sorbato de potasio; al
ingrediente principal, beta-1,3/1,6-D-glucano, también se lo denomina como Betox-93™. El producto
es elaborado por Inmuno MEDIC AS, Oslo, Noruega, www.inmunomedic.com;

SEGUNDO: Que en la muestra se cataloga a este producto como "Dietary supplement". Se
recomienda el siguiente modo de uso: a) Nifios mayores de 12 meses: 1 cucharadita de té y b) Nifios
mayores de 3 afos: 1 cucharada sopera, por dia y por un periodo de 2-3 meses en ambos casos.
Ademas, se agrega que cuando se enferme es posible administrar el doble de la dosis (por unos pocos
dias);

TERCERO: Que la Resolucion Exenta N° 67021, de fecha 13 de noviembre de 2012, del Seremi
de Salud Regién Metropolitana, rechazé la solicitud de autorizacion de uso y disposicion de una partida
proveniente de Eslovaquia, de 1 kg de IMUKAN MIXTURE, presentada por Laboratorio Pasteur SA, por
los siguientes motivos: a) Incumplimiento de los articulos 2 y 3, del Reglamento Sanitario de los
Alimentos, que definen las caracteristicas de los productos que se consideran alimentos; b)
Incumplimiento de la Resolucion Exenta N° 764 de 2009, ya que en el rotulado grafico se incorporo el
descriptor "inmunoestimulante”; ¢) En IMUKAN MIXTURE (jarabe) se incorpora la palabra "Kids",
induciendo su consumo para menores de 4 afios; y d) Dentro de los antecedentes aportados por la
empresa, se describe que los Betaglucanos (ingrediente principal) tienen un impacto significativo en la
funcionalidad del sistema inmunolégico; protegen contra bacterias, virus, hongos o parasitos
infecciosos, entre otras cualidades;

CUARTO: Que en el recurso de reposicion presentado por Laboratorio Pasteur SA, el 19 de
noviembre de 2012, ante el Seremi de Salud Regién Metropolitana, por la Resolucion Exenta N° 67021
de 2012, se sefala lo siguiente respecto de cada uno de los argumentos dados por esa autoridad
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sanitaria para el rechazo de la autorizacion de uso y disposicion de este producto: a) Que realizaron
correccion, "de acuerdo al Art. 2 y 3 del Reglamento Sanitario de los alimentos y en conformidad con lo
indicado en la resolucién exenta, donde se define la naturaleza del producto como un ingrediente
alimentario y el tipo de producto como un carbohidrato, especificamente un azdcar", con lo cual "la
categoria definida se encuentra aprobada en el articulo 2 y 3 del reglamento sanitario de los
alimentos"; b) Que se eliminara el descriptor “Inmunoestimulante”, adjuntandose un nuevo rotulado
grafico; c) Respecto de la palabra "Kids", presente en IMUKAN MIXTURE, se indica que, cuando se
presento la solicitud de uso y disposicién, se envié una carta en que el rotulado no era valido y que no
se comercializaria en Chile de esa forma, sino que debia considerarse un proyecto de rotulado grafico
en word que se acompafid para su revision; y d) Que la frase en que se atribuyen propiedades
inmunologicas a los betaglucanos, sera eliminada de la ficha técnica aportada por ellos, modificandose
como sigue, en la nueva ficha técnica que se adjunta: "Betaglucano es un carbohidrato que tiene un
efecto fisiologico beneficioso para la salud":

QUINTO: Que, de acuerdo a lo indicado por el fabricante de este producto, en
www.inmunomedic.com, Betox-93 es un proceso de extraccion patentado, con el cual se obtiene Beta-
1,3/1,6-D-glucano, (CgH1o06)n con n=3000-4000, de hasta un 95% de pureza, a partir del hongo ostra
(Pleurolus ostreatus) fresco y joven, de granjas europeas controladas, de estandar organico. Los
glucanos son polisacaridos de cadenas largas, su Gnico componente estructural es el monosacarido
glucosa (hexosa), el cual esta ligado en la cadena en posiciones 1 y 3; las formas mas activas de beta
1,3/1,6-D glucanos son aquellos que contienen cadenas laterales en posicion 1y 6, siendo la cadena
principal beta-1,3-glucano mas larga. Los glucanos han sido intensamente estudiados, especialmente
por sus mas importantes atributos: los efectos anticancer e inmunomodulador. Varias especies de
hongos han sido reportados como fuentes de glucanos con efecto positivo en humanos, asi como en el
sistema inmune de animales. También se indica que los beta glucanos se pueden emplear como fibra
dietaria;

SEXTO: Que la fibra dietética o dietaria es considerada un factor alimentario (articulo 106°, N©
11, del D.S. N° 977/96) y los alimentos se pueden fortificar o suplementar con fibra dietética. Sin
embargo, actualmente no existen limites definidos para fibra dietaria en suplementos alimentarios, por
lo que este producto no se puede clasificar como tal (articulos 534 y 538, del Decreto N° 977/96). Pero,
la Resolucion Exenta N° 393 de 2002, del Ministerio de Salud, que fija directrices nutricionales sobre
uso de vitaminas, minerales y fibra dietética en alimentos fortificados, establece "el Valor de
Referencia Diario (VRD) para consumo de fibra dietética, en 25 gramos diarios" y, a su vez, el articulo
115°, del Decreto N° 977/96, sefala que: "En cualquier caso, los limites de vitaminas,
minerales y fibra dietaria no deberan sobrepasar los valores establecidos en la resolucion N° 393/02 y
sus modificaciones, que fija Directrices Nutricionales sobre Uso de Vitaminas, Minerales y Fibras
Dietéticas en Alimentos y la resolucién 394/02 Y sus modificaciones, que fija Directrices Nutricionales
sobre Suplementos Alimentarios y sus contenidos en Vitaminas ¥ Minerales, todas del Ministerio de
Salud",

SEPTIMO: Que evaluado en la Sesion N° 5/13 de la Comision de Regimen de Control Aplicable,
en el acta correspondiente se concluyé lo siguiente: a) El ingrediente principal de este producto es una
fibra dietaria, que es considerada un factor alimentario que puede formar parte de alimentos (articulos
106°, N° 11,y 115°, del Decreto N° 977/96); b) Laboratorio Pasteur S.A. sefiala que este producto, que
es importado terminado, se comercializara en Chile con una rotulacién en espanol, que se ajuste a lo
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establecido en el Reglamento Sanitario de los Alimentos, Decreto N° 977/96, del Ministerio de Salud; y
¢ En consecuencia, IMUKAN KIDS MIXTURE no corresponde a un producto farmacéutico. Podria
considerarse alimento. Por tanto, de acuerdo a lo establecido en el inciso final del articulo 8°, del
Decreto N° 3 de 2010, se debe derivar al Ministerio de Salud.

Ademas, por unanimidad se determind que IMUKAN KIDS MIXTURE no corresponde a un medicamento y
tampoco pertenece a ninguna de las otras categorias de productos de competencia del Instituto de
Salud Pablica; y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en los articulos 94° y 102° 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 2.010, del Ministerio de Salud: los articulos 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: lo dispuesto en el Reglamento
del Instituto de Salud Piblica de Chile, aprobado por el Decreto Supremo Nam. 1.222. de 1.996, de la
misma Secretaria de Estado; y en uso de las facultades que me otorga la Resolucion Exenta N© 1553,
del 13 de julio del 2.012, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen de control aplicable para el producto IMUKAN SOLUCION KIDS,
también denominado IMUKAN KIDS MIXTURE, importado por Laboratorio Pasteur SA. no
corresponde al de los productos farmacéuticos.

2. REMITANSE los antecedentes al Ministerio de Salud para su revision, sirviendo esta resolucion
como informe técnico y atento oficio emisor, en conformidad a lo establecido en el articulo 8°
del Decreto N° 3 de 2010, de ese ministerio.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

JEFA.(S) SUBDERT0. REGISTRO Y AUTORIZACIONES smnmms —_
S SE St o BB ZURICH RESZCZYNSKI
~JEFA(S) SUBDEPARTAMENTO'REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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