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VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacion de régimen de
control a aplicar de fecha 31 de agosto de 2010, presentada por D. Zsuzsana Tamas
C., Q.F. Asesor Técnico de 4 LIFE RESEARCH CHILE COMERCIAL LIMITADA respecto
del producto 4LIFE ECM PLUS; la documentacidn técnica adjunta; el acuerdo de la
Sesion N© 2/11 de la Comisién de Régimen de Control Aplicable de fecha 18 de
marzo de 2011; vy

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante la presentacion de D. Zsuzsanna Tamas C., Q.F.
Asesor Técnico de 4 Life Research Chile Comercial Ltda., se solicitd lo siguiente:

- Se determine el control aplicable al producto 4Life ECM Plus.

SEGUNDO: Que, como fundamento a la solicitud se invocé el cambio de
formula sufrido por el producto 4Life EMC Plus, dada su nueva composicién cuali-
cuantitativa, generandose los siguientes cambios:

a) Se eliminaron cuatro (4) especies de hongos

b) Se elimind la fibra dietética de levadura

c) Se aumenté la fibra dietética de avena

d) Se aumento el aporte de zinc

e) Se agregod L-glutamina

f) Se mantuvieron los siguientes componentes: concentrado de suero de
leche y yema de huevo, fitato, fitosteroles de soya, gelatina de porcino,
aloe vera, olivo (concentrado en polvo de Olea europea) y limon (cascara
en polvo de hoja de Citrus limonum);

TERCERO: Que con fecha 19 de octubre de 2.009, el Instituto de Salud
Piblica mediante Resolucion Exenta NO 05045, emiti6 previamente un
pronunciamiento, al determinar el régimen de control aplicable del producto 4Life
ECM Plus como producto farmacéutico;

CUARTO: Que de la evaluacién efectuada en la oportunidad a los
antecedentes acompafiados por el solicitante se pudo concluir:

a) Que la Resolucion que establecié el régimen en el afio 2.009 se fundamentd
basicamente en cuatro aspectos: primero, que se encontréo en la pagina
web de la empresa solicitante informacién sobre otro producto 4Life
Transfer Factor Plus Tri Factor Formula, de igual composicion y al que se le
atribuian propiedades como estimulante inmunitario; segundo, que
anteriormente, en el afio 2.005, se habia presentado el producto 4Life
Transfer Factor Plus Formula Avanzada (de igual composicion que el
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producto que en ese momento se presentaba) y se determin6é que el
régimen de control a aplicar correspondia al de un producto farmacéutico y
que, también sefalaba propiedades estimulantes del sistema inmunitario;
tercero, que el producto contenia especies de hongos clasificados por la
FAO no so6lo como alimentos sino, ademas con propiedades medicinales, las
que habian sido demostradas in vitro y en algunos casos a nivel clinico;
cuarto, que el producto contenia fibra dietética de levadura, y que el 1,3
betaglucano que se deriva del Saccharomices cerevisiae, es un compuesto
que se estaba ensayando como terapia antitumoral a nivel preclinico en los
que habia demostrado buenos resultados y a la fecha, se estaban
realizando ensayos clinicos en conjunto con anticuerpos monoclonales
como por ejemplo cetuximab;

QUINTO: Que de la evaluacion efectuada en esta oportunidad a los
antecedentes acompafiados por el solicitante se puede concluir:

a) El producto que se presenta en esta ocasion tiene la misma denominacion
que el anteriormente evaluado, y que no ha sido comercializado aun en
Chile, al que de acuerdo a declaracién del QF asesor, se le ha modificado la
formula;

b) En la pagina web de 4 Life Chile (www.4life-chile.cl) se encuentra un unico
producto “4Life ECM” del que se indica que contiene “moléculas inteligentes”
que se encuentran en el suero de la leche bovina y en la yema del huevo
(componente del producto que se estd evaluando). Establece ademas que
“éstas células cumplen la funcién de educar, equilibrar y potenciar el
sistema inmunoldgico a niveles nunca vistos en la historia de la medicina
preventiva y lo hace en forma completamente natural. ECM actua de la
misma manera natural que cuando las madres amamantan a sus bebés
transmitiendo en su calostro las moléculas informativas inmunoldgicas del
sistema inmune al bebé provocando que en el recién nacido comience a
activarse su sistema inmune. Esta accion la ejerce potenciada en un 283%
de potencia”;

SEXTO: Que lo anterior permite deducir que el titular le atribuye propiedades
inmunoestimulantes a este componente de la formula (concentrado de suero de
leche y yema de huevo); que ha estado presente en las tres formulaciones
presentadas a determinacion de régimen de control a aplicar y que deben ser
demostradas con los antecedentes clinicos correspondientes;

SEPTIMO: Que adicionalmente, se constata lo siguiente:

a) En su composicion, cada capsula contiene ademas 0,01 g de olivo
(concentrado en polvo de hoja de Olea europea);

b) La parte comestible del Olivo es su fruto y no sus hojas;

c) Las hojas de Olivo (Olea europea) tienen propiedades medicinales que
han sido demostradas mediante estudios preclinicos in vivo e in vitro;

d) Existe registrado en este Instituto un producto farmaceutico que, entre
otros, contiene hojas de olivo en una concentracion de 10%, a saber: Té
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de Olivo Compuesto, registro sanitario N°© N-295/08, clasificado
terapéuticamente como antihipertensivo;

e) En el boletin de analisis de esta materia prima se informa que el
concentrado se prepara a partir de las hojas del olivo y que contiene un
20% de oleoeuropeina, principio activo que pertenece al grupo de los
Iridoides;

f) Los Iridoides han sido estudiados en otros compuestos como el
Harpagophytum procumbens demostrandose Sus propiedades
antiinflamatorias;

g) El concentrado en polvo de hojas de olivo no se encuentra incluido en la
definicion de Alimentos Desecados establecida en el Articulo 106° numeral
2 del Reglamento Sanitario de los Alimentos, por cuanto no corresponde a
frutas, verduras, hortalizas o leguminosas deshidratadas;

h) Que no cumple con los requisitos de Hierba Aromatica establecidos en el
Articulo 463° del citado Reglamento;

OCTAVO: Que, el inciso 1° del articulo 70, del D.S. 1.876/1.995, del
Ministerio de Salud, sefala: “En aquellos casos en que un producto se atribuya o
posea fines terapéuticos y se anuncie como alimento, el Instituto de Salud Publica
determinara por resolucion fundada si el régimen de control a aplicar es el propio de
un alimento o el de un producto farmacéutico, norma que serd aplicada tanto a
aquellos que deseen comercializarse por primera vez, como a aquellos que se
encuentran ya en distribucion. “(...); y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; en el articulo 70 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N© 1.876, de 1.995, del
Ministerio de Salud; los articulos 59° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1,
de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N©
2.763, de 1.979 y de las Leyes NO 18.933 y N© 18.469; lo dispuesto en el
Reglamento del Instituto de Salud Publica, aprobado por el Decreto Supremo Num.
1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado; y en uso de las facultades que
me otorga la Resolucion Exenta N© 334, de 25 de febrero de 2.011, de este Instituto
de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto 4 LIFE ECM
PLUS, presentado por 4 Life Research Chile Comercial Ltda., es el propio de los
productos farmacéuticos.
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2.Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento Sanitario
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. N©
1876 de 1995.

3. Devuélvase muestra presentada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:

- 4 Life Research Chile Comercial Ltda.

- Depto. Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas, MINSAL

- Depto. Alimentos y Nutricion, MINSAL

- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Region
Metropolitana

- Unidad Internacion de Alimentos, SEREMI de Salud Region Metropolitana

- Seccion Registro Farmacéutico :

- Gestion de Tramites

P
Ve

-"""'Trapiéclrito Fielm
"Ministro Fe

Ty
(R Ae

LE FE

T

<
y

-

Desde 1892 comprometidos con la salud piiblica del pais

Av. Marathon 1.000, Santiago * Casilla 48 Correo 21 + Cédigo Postal 7780050
Mesa Central { 56-2) 5755 TO1 * Informaciones (56-2) 5755 201 = www.ispch.cl



