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GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

B11/ Ref.: 12.271/06 y 1.448/07
JMC/HRL/CICJ/kgs

DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO 4 LIFE TRANSFER
FACTOR FORMULA AVANZADA -

RESOLUCION EXENTA N° /

santiaco, 2302.2007+001355

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacién de régimen de control a aplicar
y la documentacién técnica adjunta a la presentacion del SEREMI de Salud Regién Metropolitana,
respecto del producto 4 LIFE TRANSFER FACTOR FORMULA AVANZADA (Ord. N° 7110,
del 6 de noviembre de 2006, del SEREMI de Salud Region Metropolitana), dado que esta
institucion rechazd, a través de la Resolucion N° 27535, del 7 de agosto de 2006, la solicitud de
autorizacién de uso y disposicién de este producto, en calidad de alimento, hecha por la empresa 4
Life Research Chile Comercial Ltda., ya que con anterioridad €l habia sido clasificado como
producto farmacéutico, y la peticién de reconsideracion de dicho rechazo, hecha por la Q.F. Teresa
Ramelli B., en calidad de Asesora Técnica de 4 Life Research Chile Comercial Ltda., en que se
sefala que este producto fue redisefiado, ajustdndose a nuestra reglamentacién alimentaria; y

Los antecedentes adicionales que hiciera llegar, con fecha 2 de febrero de 2007, la empresa
4Life Research Chile Comercial Ltda., a través de la Consultora Imaginaccién Asuntos Piblicos; y

La recomendacién de la Comisiéon de Régimen de Control Aplicable, acordada en
sesion de fecha 8 de febrero de 2007, de clasificar a este producto como medicamento; y

CONSIDERANDO:

E Que cada cdpsula de este producto contiene: 300 mg de Transfer Factor E-XF (extracto de
calostro bovino y yema de huevo de gallina) y 85 mg de Maltodextrina;

- Que, mediante Resolucién exenta N° 6427, de fecha 4 de agosto de 2005, de este Instituto,
se clasificé al producto 4 LIFE TRANSFER FACTOR FORMULA AVANZADA, de la
empresa 4 Life Research LC, de Estados Unidos, con idéntica composicién a aquel que se clasifica
en la presente resolucion, como medicamento, porque al componente principal de este producto,
“Transfer Factor E-XF”, se le atribufan propiedades que iban més alld de un efecto meramente
nutricional, como inmunoestimulante, lo cual constituye una propiedad terapéutica;

- Que entre los antecedentes aportados en esta oportunidad, se encuentra una carta de fecha
26 de enero de 2007, suscrita por Diana Espino, Product Registration Coordinator, de la empresa
4Life, dirigida al Instituto de Salud Piblica, en que se informa que después que el producto 4Life
Transfer Factor Formula Avanzada fuera revisado por este Instituto, en Agosto de 2005, se
retiraron de la etiqueta las especificaciones de uso que hacian referencia a propiedades terapéuticas
y que las especificaciones que aparecen en el actual rotulado son las propias de un suplemento
alimentario, las cuales son: “Adyuda a mantener una buena salud para asi tener una mejor calidad
de vida”. Asimismo, se agrega que: “No existe propaganda, porque la venta del producto no
requiere ninguna propaganda”. Se ajunta fotocopia de rétulo en espafiol, en que se cataloga a este
producto como “Suplemento Alimentario™;

- Que se hizo una bisqueda en Internet, sélo de paginas web nacionales, encontrandose una
denominada www.productos4life.cl, de la cual se debe destacar lo siguiente:
* En la portada se indica: “4Life RESEARCH

Distribuidor

Independiente”.
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* En la informacion general de la compaiiia, en el item “Los Mercados de 4Life” se sefialan 37
paises donde 4Life tiene presencia, entre ellos Chile, desde Julio de 2006.

= En esta pdgina web se promueven una serie de productos, entre ellos 7 denominados Transfer
Factor, estos son: Transfer Factor Classic, Transfer Factor Plus, Transfer Factor Cardio,
Transfer Factor Kids, Transfer Factor MalePro, Transfer Factor Glucoach y Transfer Factor
Recall. Ninguno de ellos tiene exactamente la misma composicién cuali-cuantitativa de 4LIFE
TRANSFER FACTOR FORMULA AVANZADA; pero, todos ellos, al igual que este dltimo
producto, tienen en comin que contienen “Factores de Transferencia” (Transfer Factor) y
constituyen una linea de productos. Para ver la informacién de todos los productos 4Life se
recomienda visitar la pagina corporativa de 4Life: www.4life.com.

= Se describe que los Factores de Transferencia tienen efecto inmunoestimulante. Ademas, se
encuentra a disposicion, en esta web, el “Informe sobre el Factor de Transferencia” efectuado
por el Dr. J. Hennen, Ph.D., en el cual se indica que: “El Factor de Transferencia ha sido usado
exitosamente para tratar las siguientes enfermedades: Virales, Fungosas, Neuroldgicas,
Parasiticas, Malignas, Auto-inmunes”. El ltimo item de este informe se titula: “4Life Transfer
Factor: Producto Comercial”, destacandose que un estudio, dirigido por la Academia de
Medicina Rusa, encontré y comprobé efectividad en la respuesta inmunitaria de las células
NK, originada por el suministro de 4Life Transfer Factor Férmula Avanzada y 4Life Transfer
Factor Plus Férmula Avanzada, del 283% y 437% respectivamente. Este estudio midié la
respuesta normal de las células NK para combatir al céncer, sin estimulo, y, luego, la respuesta
de las c€lulas a las 48 horas de haberles suministrado el 4Life Transfer Factor.

® También, se citan testimonios de médicos acerca de 4Life y se incluye informacién adicional de
respaldo, esta ultima en archivos PDF adjuntos, que ratifican las propiedades y usos
terapéuticos del ingrediente principal de este producto;

- Que el calostro bovino no es consumido habitualmente por los seres humanos sino que por
las crias de los bovinos, a diferencia de la leche bovina y sus subproductos que se consumen
habitualmente por los seres humanos como alimentos. De hecho, el articulo 198, del D.S. N°
977/96, define a la leche sin otra denominacion como “el producto de la ordefia completa e
ininterrumpida de vacas sanas, bien alimentadas y en reposo, exenta de calostro”.Por otra parte,
en la definicién de suplementos alimentarios se establece que su composicion podréa corresponder
a un nutriente, mezcla de nutrientes y otros componentes presentes naturalmente en los alimentos,
incluyendo compuestos tales como vitaminas, minerales, aminodacidos, lipidos, fibra dietética o
sus fracciones; pudiendo éstos expenderse en diferentes formas de liberacién convencional, tales
como polvos, liquidos, granulados, grageas, comprimidos, tabletas, cdpsulas u otras propias de
los medicamentos (articulo 534, del D.S. N° 977/96). Por lo tanto, dado que el calostro no estd y
no debe estar presente normalmente en los alimentos, €l o su extracto o concentrado no pueden
ser considerados ingredientes propios de suplementos alimentarios, categoria bajo la cual se
pretende comercializar este producto;

- Que, dada la composicién de este producto, cuyo ingrediente principal estd constituido por
factores de transferencia (Transfer Factor E-XF), los que contienen extracto o concentrado de
calostro bovino y tienen evidencias de actividad terapéutica y de su uso en ciertas enfermedades
bien especificas en seres humanos (virales, fiingicas, cdncer, neuroldgicas, parasitarias,
autoinmunes), con las cuales se promociona actualmente en Chile, él se debe clasificar como
medicamento; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
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:
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RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto 4 LIFE TRANSFER
FACTOR FORMULA AVANZADA, de la empresa 4 Life Research Chile Comercial Ltda.,
es el propio de los productos farmacéuticos.

2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N° 1.876 de 1995.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Y INGRID HEITMANN GHIGLIOTTO
DIRECTORA
UTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- 4 Life Research Chile Comercial Ltda.

- Unidad de Asuntos Farmacéuticos, MINSAL
- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Regién Metropolitana (ex SESMA)
- Unidad de Internaciones, SEREMI de Salud Regién Metropolitana (ex SE

- Unidad de Productos Farmacéuticos Complementarios &Mﬁ% Transcri

- CISP R
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