INSTITUTO DE SALUD
B11/ Ref.: 10450/09 PUBLICA DE CHILE

EJR/HNH/PCS/CIC)/npe

DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO ENZIMA
LACTASA (ILACTASE ENZYME).-

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO. 14,01,2010 00037

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacién de régimen de control a aplicar y la

documentacidn técnica adjunta a la presentacion del Sr. Alberto Noboa Mélaga, respecto del producto
ENZIMA LACTASA (LACTASE ENZYME); y

La recomendacién de la Comision de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesién de

fecha 25 de noviembre de 2009, de clasificar a este producto como medicamento; y

CONSIDERANDO:
Que cada cdpsula contiene: 9000 FCC (Food Chemical Codex) unidades de Lactasa (Aspergillus

Oryzae) e ingredientes no medicinales: cipsula de gelatina (gelatina, agua purificada), celulosa
microcristalina, estearato de magnesio grado vegetal (lubricante);

Que respecto a la enzima lactasa (Aspergitlus Oryzae), ingrediente principal de este producto, se

debe indicar lo siguiente en relacion al Reglamento Sanitario de los Alimentos, D.S. N® 977/96:

L ]

De acuerdo a lo sefialado en al articulo 158, del D.S. N° 977/96: “En alimentos se permite el uso de
preparaciones enzimdticas v coadyuvantes de elaboracion siempre gue cumplan con las normas
establecidas por el Codex Alimentarius FAO/OMS y su concentracion estard de acuerdo con las
buenas practicas de fabricacion”. El Codex Alimentarius considera a las preparaciones cnzimaticas
como coadyuvantes de elaboracién y entre ellas incluye a la “Lactasa o beta galactosidasa
(Aspergillus oryzae)” (“Programa Conjunto FAQ/OMS Sobre Normas Alimentarias. Comité del
Codex Sobre Aditivos Alimentarios, 41* reunién, Shangai, China, 16-20 de marzo de 2009.
Inventario de Sustancias Utilizadas Como Coadyuvantes De Elaboracion (ICE), Lista actualizada™):
sin embargo, en el alimento no debe permanecer el coadyuvante de elaboracion (articulo 131, del
D.S. N°® 977/96). Por tanto, este producto no puede ser considerado un coadyuvante de elaboracion
porque la enzima lactasa constituye ¢l producto final.

Por otra parte, ¢l Titulo XXIX, del D.S. N° 977/96, se refiere a los suplementos alimentarios y a los
alimentos para deportistas, estableciéndose, en el articulo 538, que los niveles maximos y minimos
de los nutrientes y demés componentes permitidos en suplementos alimentarios serdn establecidos

por resolucién del Ministerio de Salud, no habiendo a la fecha ninguna resolucion que considere e

limites para lactasa y ninguna otra enzima como suplementos alimentarios. Ademds, el articglé
539, del D.S. N° 977/96, senala que los alimentos para deportistas estaran compuestos por’ un
ingrediente alimentario 0 mezcla de éstos, que se les podré adicionar uno o més nutriente~y otros
componentes presentes naturalmente en los alimentos 0 aquellos expresamente autorizadé&eﬂ-%sexc’:
reglamento, dentro de las cuales no se considera a lactasa (articulo 540, D.S~N*-977/96) N
Finalmente, el Titulo XXVIIL, del D.S. N° 977/96, se refiere a 195/’élimentos para 5egin/>ms
especiales, los cuales se definen como sigue en el articulo 488:" “Alimentos parg/regz’menes\\
especiales son aquellos elaborados o preparados especialm/ente para satisfacgr" necesidades
particulares de nutricion determinadas por condiciones fisicas, fisiologicas” o metabélicas
especificas. Su composicion deberd ser sustancialmente dif --ézte de la de los alimentos comunes de
naturaleza andloga en caso de que rales alimentos exisan. Los ingredientgysintéticos sustitutos de
lipidos, carbohidratos, proteinas, fibra dietética y otre§ nuirientes utzhmc{os en estos alimentos
deberdn ceniirse, para su autorizacion, a las normas técnicas que sobré~la materia dicte el
Ministerio de Salud”. Si bien este producto fue formulado para una co\ﬁdisién metabdlica
especifica, como es la intolerancia a la lactosa, su finalidad I&mtrir, $ino que p;{\fenir 0 tratar
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sus sintomas (“hinchazén, gas, flatulencia, dolor, retorcijones en el estomago y diarrea™); en
consecuencia, é1 no puede ser considerado alimento par regimenes especiales;

- Que este producto es canadiense, por lo que se consulté la web de la autoridad samitaria de
Canadd, encontrindose ¢l documento titulado “Pediatric Clinical Practice Guidelines for Nurses in
Primary Care, Chapter 17 — Hematology, Endocrinology, Metabolism and Immunology™, en que se
tratan problemas inmunolégicos comunes, entre los cuales se considera la intolerancia a la lactosa,
indicandose sus tipos, causas, sintomas, forma de diagndstico diferencial, manejo, intervenciones no
farmacol6gicas (dieta y educacion) e intervenciones farmacoldgicas, considerandose entre estas tltimas
el uso de capsulas o comprimidos de lactasa, admuustrados antes del consumo de productos lacteos
(http://www hc-sc.ge.ca/fniah-spnia/pubs i ide/chap_17b-

eng.php);

- Que, asimismo, en la informacién que el interesado adjunté del fabricante de esie producto,
también se indica que lactasa es un ingrediente medicinal y se hacen comentarios farmacéuticos
respecto de ella, los cuales no son propios de un alimento. Por otra parte, en el rétulo original de la
muestra enviada se sefiala que el propésito de este producto es: “Para tratar o prevenir los sintomas de
la intolerancia a la lactosa, que incluyen: hinchazén, gas, flatulencia, dolor, retorcijones en el
estomago y diarrea. Para ayudar en la digestion de la lactosa presente en productos de leche o
medicamentos que contienen lactosa”, las que son propiedades terapéuticas, propias de un producto
farmacéutico (articulo 4°, del D.S. N° 1876/95) y no de un alimento (articulo 110°, del D.S. N°® 977/96);

- Que, dada la composicion descrita para este producto y a la finalidad de uso declarada, las que
no son propias de un alimento, sino que de un producto farmacéutico, se sugiere clasificarlo como
medicamento; y

TENIENDQO 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 ENZIMA LACTASA
{(LACTASE ENZYME), presentado por el Sr. Alberto Noboa Malaga, 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, D.S. N° 1876 de 1995. -

3. Devuélvase muestra presentada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE P
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- Subsecretarla de Salud Py

- Unidad de Asuntos Farmaceuncos, MINSAL A

- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Regién Mclropoll[aqa
- Unidad de Internaciones, SEREMI de Salud Region Melropolitana

- Subdepartamento Registro hS
- (Gestion de clientes
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