GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11/Ref.: 4.789/04

PMN/TTA/CICJ/npc
DETERMINA REGIMEN DE CONTROL
A APLICAR AL PRODUCTO OLEOMED
CORAZON.-
RESOLUCION N° /
SANTIAGO,

23.1.2006+010496

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacién de régimen de control a aplicar
y la documentacién técnica adjunta a la presentacion de Pharmaceutika Ltda., por cuenta de
Pharmed Chile S.A., respecto del producto OLEOMED CORAZON; y

La recomendacion de la Comision de Régimen de Control Aplicable, acordada en
sesion de fecha 2 de julio de 2004, de clasificar a este producto como medicamento; y

CONSIDERANDO:

Que cada cépsula blanda de este producto contiene: 222,5 mg de aceite de oliva extra
virgen, 187,5 mg de aceite de pescado, 187,5 mg de aceite de onagara (Oenothera biennis) y
3.75 mg de vitamina E (d-alfa tocoferol acetato);

Que este producto es de administracion oral y, segun lo sefialado por el solicitante, esta
destinado a “Promover un sistema cardiovascular y circulatorio saludable

- Que, de acuerdo al modo de uso recomendado para este producto (2 capsulas 2 veces al
dia), se administran diariamente 15 mg de vitamina E, encontrdndose dentro de los rangos
aceptados para alimentos fortificados (Resolucién exenta N° 393 de 2002, del Ministerio de
Salud);

- Que en el folleto, que se encuentra al interior de la muestra enviada, se sefiala que este
producto fomenta un sistema circulatorio y cardiovascular saludable, ayuda a mantener los
niveles de presion sanguinea y triglicéridos naturalmente normales, promueve una piel y cabellos
saludables. Se destaca que el 4cido oleico, presente en el aceite de oliva, disminuye el colesterol
total y el de baja densidad. También se indica que los antioxidantes, tales como la vitamina E y
polifenoles previenen la formacion de radicales libres, evitan el dafio celular y realzan el sistema
inmune, y que el aceite de oliva promueve un adecuado funcionamiento del sistema digestivo,
tiene un efecto protector y tonico de la epidermis y puede disminuir el riesgo de cancer de mamas
y colorectal;

- Que en el texto escrito por el Dr. Jorge Alonso, “Tratado de Fitomedicina. Bases Clinicas y
Farmacologicas”, ISIS Ediciones SRL, Buenos Aires — Argentina, 1998, paginas 757-759, hay una
monografia para el olivo, en la cual se sefiala que el aceite de oliva ha demostrado disminuir la
fraccion LDL del colesterol y aumentar la fraccion HDL, lo que significa que €l tiene beneficios en
patologias de origen cardiovascular; también se indica que se ha reportado que el aceite de oliva
tiene actividad colecistoquinética, antidcida, laxante suave y emoliente por aplicacion topica.
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Ademas, en este mismo texto hay una monografia para Onagra (paginas 759-763), en ella se sefiala
que este vegetal se emplea en medicina principalmente por sus virtudes antiagregantes y
antioxidantes, también como aporte directo de acido y-linolénico y se indica que todas las partes de
esta planta son comestibles;

- Que los principales constituyentes del aceite de Oenothera biennis L. son los &cidos
linoleico (65-80%), y-linolénico (8-14%), oleico (6-11%), palmitico (7-10%) y estearico (1,5-3,5%).
Sus usos medicinales que estan respaldados por datos clinicos son: internamente para el tratamiento
sintomatico del eczema atopico, neuropatia diabética y mastalgia. Se recomienda una dosis diaria de
320-480 mg de aceite de Oenothera biennis L. (calculado como acido y-linolénico) para el eczema
atépico y 240-320 mg para mastalgia (WHO monographs on selected medicinal plantas, Volume 2,
World Health Organization, Geneva, 2002, pag. 217-230);

- Que este Instituto tiene varios productos registrados que contienen aceite de Oenothera
biennis L. como principio activo, todos ellos se presentan en capsulas blandas y contienen 500 mg
de este aceite por forma farmacéutica, tienen condicion de venta directa en establecimientos tipo A
y B, las indicaciones aprobadas son: “Indicado en todos aquellos cuadros clinicos deficitarios en
4cidos grasos esenciales. Coadyuvante en eczema atopico™;

- Que si bien el aceite de oliva se consume habitualmente como alimento, en este producto se
le atribuyen propiedades que van mas alla de lo nutricional. El Reglamento Sanitario de los
Alimentos, D.S. N° 977/96, establece que los alimentos podran contener en su rotulacion o
publicidad declaraciones de propiedades saludables, los cuales corresponden a mensajes dirigidos al
consumidor, en los que se muestra una asociacion entre un alimento o un nutriente y una condicion
relacionada con la salud del individuo. El D.S. N° 977/96 define a la declaracion de propiedades
saludables como “cualquier representacion que afirme, sugiera o implique que existe una relacion
entre un alimento, un nutriente u otra sustancia contenida en el alimento y una condicion
relacionada con la salud” (articulo 106 letra e), del D.S. N° 977/96). Por otra parte, en el articulo
114, del D.S. N° 977/96, se sefiala que las declaraciones de propiedades saludables deberan ser
cientificamente reconocidas o consensuadas internacionalmente y deberan estar enmarcadas dentro
de las normas técnicas sobre directrices nutricionales aprobadas por resolucion del Ministerio de
Salud. Ademas, en ese mismo articulo se indica que la declaracion de propiedades saludables no
podré hacer asociaciones falsas, inducir el consumo innecesario de un alimento ni otorgar sensacion
de proteccion respecto de una enfermedad o condicion de deterioro de la salud:

- Que la resolucién exenta N° 1212, de 1998, del Ministerio de Salud, aprob¢ las normas
técnicas sobre directrices nutricionales para la declaracién de propiedades saludables de los
alimentos. En ella hay 2 propiedades saludables que tienen relacion con grasas, ¢stas son:
= Grasa total y cancer: Se requiere que el alimento sea bajo en grasa, si es carne o
pescado debe ser extra magra (3 g de grasa 0 menos) y el marco del mensaje debe ser el
siguiente: “El desarrollo de cancer depende de muchos factores. Una dieta baja en
grasa total podria reducir el riesgo de algunos canceres”; y
= Grasa saturada, colesterol y enfermedades cardiovasculares: Se requiere que el alimento
sea bajo en grasa total, bajo en grasa saturada y bajo en colesterol, si es carne o pescado
debe ser extra magra (3 g de grasa o menos, 1 g de grasa saturada o menos y 15% o
menos de calorias grasas saturadas, y 20 mg o menos de colesterol) y el marco del
mensaje debe ser el siguiente: “Entre los muchos factores que afectan la enfermedad
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cardiovascular, las dietas bajas en grasas saturadas, 4cidos grasos trans y colesterol
contribuyen a reducir el riesgo de estas enfermedades™;

- Que las propiedades atribuidas a este producto, en el folleto que se encuentra al interior del
envase, constituyen indicaciones terapéuticas, por lo que se debe clasificar como producto
farmacéutico (articulo 4°, letra a), del D.S. N° 1.876/95); y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud; y los articulos 37° letra
b) y 39° letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979; dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto OLEOMED
CORAZON, de la empresa Pharmed Chile S.A., es el propio de los productos
farmacéuticos.

2. Para su comercializacién debera regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y Alimentos de uso Médico, D.S. N° 1.876
de 1995.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

/%;ﬁ?_ﬁ'; DE r7/6ﬁ7;b¥/vvm

|
\Z,, ——CTOR </ DIRECTOR
o o, INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Pharmaceutika Ltda.

- Unidad de Farmacia, MINSAL

- SESMA

- Seccion Registro

- Unidad de Productos Farmacéuticos Complementarios
- CISP

Ministro Fe
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