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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO DUALSLIM

RESOLUCION EXENTA NO i

4 09 9119 nr 1A
SANTIAGO, ERIKIINY, vig=2a
VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacién de régimen de control a
aplicar y la documentacion técnica adjunta a la presentacion de Med-Cell Ltda. de fecha
23 de Agosto de 2011, respecto del producto DUALSLIM; el acuerdo de la Sesién N©
7/11 de la Comision de Régimen de Control Aplicable de fecha 13 de Diciembre de 2011;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que el producto DUALSLIM, de acuerdo a lo declarado por el
interesado, no presenta una férmula cuali-cuantitativa, pero se declaran los siguientes
ingredientes activos: Concentrado de algas marrones (ID-alg®), Alga espirulina, 40 mg
de cafeina y Pimienta de cayena y que lo declara como “Una férmula especial que reduce
la absorcion de calorias de los carbohidratos y las grasas”. Propone una dosis maxima de
2 capsulas diarias;

SEGUNDO: Que, en relacion al uso como alimento y en el Reglamento Sanitario de
los Alimentos (RSA) D.S. N° 977/96, respecto a los ingredientes activos declarados para
este producto se rescata lo siguiente:

Concentrado de algas marrones: En el RSA no se hace referencia a las algas pardas,
considerando ademas que no se tiene clara la composicién de este concentrado.
Espirulina: El Ordinario N° 5817 de fecha 24 de noviembre de 1997 del MINSAL, clasifica
a la espirulina como alimento.

Pimienta cayena: En el RSA Articulo 430, dice que: La denominaciéon de “especias”
comprende a plantas o partes de ellas (raices, rizoma, bulbos, hojas, cortezas, flores,
frutos y semillas) que contienen sustancias aromaticas, sdpidas o excitantes, o sus
principios activos suspendidos en un soporte alimenticio adecuado, empleadas para
condimentar alimentos y bebidas. Se incluyen en esta denominacién, entre otras, las
siguientes especias: Pimienta de Cayena: Frutos especialmente picantes del Capsicum
frutescens, que deben cumplir con los requisitos establecidos en este reglamento.
Cafeina: En el RSA capitulo de Suplementos Alimentarios y Alimentos para Deportistas,
referidos en los articulos 539 y 540, y en particular para la cafeina en la letra j) dice que
la cafeina podra ser incorporada en forma pura o por adicién de uno o mas ingredientes
alimentarios que la contengan. De los cuales sélo se podran utilizar los siguientes
ingredientes: café (Coffea spp.), té verde o té negro (Camellia sinensis o Thea sinensis),
cacao (Theobroma cacao), yerba mate (Ilex brasillensis e Ilex paraguariensis), nuez de
cola (Kola spp.) y guarand (Paullinia cupana), como tales o en forma de extractos. La
recomendacion de consumo en la etiqueta y/o publicidad no podra sobrepasar los 500 mg
de cafeina por dia. Los limites de cafeina de acuerdo a la dosis establecida para este
producto esta dentro de lo autorizado como alimento para deportistas.

TERCERO: Que con respecto al ingrediente activo Pimienta Cayena no indica
claramente si se ocupa polvo seco o extracto, por otro lado existe una monografia de la
Comisién E Alemana para los frutos deshidratados de varias especies de Capsicum [Fam.
Solanaceae], la droga consiste en la cdscara deshidratada, usualmente removida del caliz,
de los frutos de Capsicum frutescens L., contiene capsaicinoides, es usado como
antiinflamatorio en forma externa en el caso de espasmos musculares dolorosos en las
areas
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de la espina dorsal, brazo y hombros en adultos y nifios en edad escolar, esta
contraindicado en heridas de la piel y alergias a preparaciones con este componente. En
casos raros puede producir reacciones de hipersensibilidad (urticaria). No hay
interacciones conocidas con otras drogas. THE COMPLETE GERMAN COMISSION E
MONOGRAPHS, THERAPEUTIC GUIDE TO HERBAL MEDICINES, Blumenthal,
American Botanical Council, Austin, Texas, Boston, Massachusetts, 1998, pag.
178. Otra informacién indica que el nombre cientifico de la planta es Capsicum annum L.,
conocido popularmente como: cayena, pimiento, aji, capsico, chile entre otros, la parte
utilizada es el fruto fresco o seco, lo que comunmente se conoce como chile es la forma
seca y en polvo de la cayena, la droga estd compuesta por capsaicinoides extraidos de los
frutos maduros secados y pulverizados, siendo el principal componente la capsaicina, que
alcanza una concentracion de 48,6%, mas otras formas de capsaicionoides en menor
cantidad, ademas de pigmentos carotenoides, aceites esenciales (trazas) entre otros. Con
respecto a su accién farmacoldgica dice que existen variados estudios clinicos respecto de
Su accién tépica como analgésico y rubefasciente, también hace algunas referencias en
relacion al uso oral y los beneficios que puede aportar el suministro de capsaicina en
diferentes procesos patolégicos como protector del estémago de los dafios que pudiera
provocar el alcohol disminuyendo las contracciones musculares e incrementando la
secrecion mucosa en dicho érgano, también en algunos estudios se ha podido constatar el
efecto gastroprotector de la cayena contra el dafio provocado por la Aspirina. Entre otras
cosas también se hace referencia al uso de cayena y su efecto de disminucién sobre
triglicéridos plasmaticos sin provocar cambios en los niveles de colesterol en ratas con
una alta ingesta de grasas y que también se ha visto una disminucién de los niveles
plasmaticos de urea, glucosa, fosfolipidos, triglicéridos, colesterol total, &cidos grasos
libres, GOT y fosfatasa alcalina. Por Gltimo se hace referencia a su efecto antioxidante.
Menciona ademas que este principio activo estd descrito en varias Farmacopeas y esta
categorizado por el Council of Europe en la categoria de N2 lo que corresponde a
alimentos naturales, JORGE ALONSO, TRATADO DE FITOMEDICINA: BASES
CLINICAS Y FARMACOLOGICAS, BUENOS AIRES, ISIS. 1988, 1° Ed. pag. 365. Este
Instituto tiene 28 productos registrados que tienen capsicum en su formulacion,
correspondientes a las categorias de homeopaticos, fitofarmacos, farmacéuticos,
cosmeéticos y complementarios, la mayoria de uso topico y los de uso oral corresponden a
productos homeopaticos asociados. Los articulos cientificos actuales encontrados que
hacen referencia a la actividad farmacoldgica de capsicum y del extracto, se refieren al
tema analitico y agrondmico;

CUARTO: Que existe informacién de propaganda y venta para este producto por
internet encontrando que al producto DualSlim como tal no se le hace propaganda en
Chile, pero si en otros paises se usa para adelgazar. Por otra parte en la pagina
http://www.vitaminlife.cl/, que corresponde a la empresa VitaminLife no aparece este
producto.

QUINTO: Que, dentro de la documentacidn entregada por el interessado se hace
referencia a algunos de los principios activos y se indican propiedades para bajar de peso;
que no queda claro cudl es la composicién del concentrado de algas pardas; que se ha
encontrado que en otros paises se le atribuyen propiedades terapéuticas para adelgazar al
producto DUALSLIM en capsulas; que este Instituto tiene varios productos registrados con
propiedades terapéuticas para la pimienta cayena Y que este ingrediente no se ajusta a la
definicion de condimento del reglamento de alimentos; que debido a los antecedentes que
se tiene del principio activo pimienta de cayena no existe claridad respecto de sus uso
oral ni de su seguridad y que no existe justificacion de la mezcla de principios activos;
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SEXTO: Que esta solicitud fue evaluada el 13 de diciembre de 2011, cuando auln
se encontraba vigente el D.S. N° 1876 de 1995, el cual a partir del 26 de diciembre de
2011 fue remplazado por el Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, Decreto N°3 de 2010, del Ministerio de Salud; y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en los articulos 940 y 102° del Codigo
Sanitario; en el articulo 70 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo NO 1.876, de 1.995, del Ministerio de
Salud; los articulos 599 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 NO 18.933 y NO© 18.469; lo dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud
Publica de Chile, 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 Resolucidon Exenta NO©
334, del 25 de febrero del 2.011 y N© 597 del 30 de marzo del 2.011, del Instituto de
Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto
DUALSLIM, presentado por Med-Cell 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 de Uso Humano, Decreto N°3 de 2010
del Ministerio de Salud.

3.- Devuélvanse los antecedentes presentados.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

IEFA (5] SUBDERTD, REGISTRU ¥ AUTORIZACIONES SANITARIAS

AGENCIA HACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

s

Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- SEREMI de Salud R.M.
- Dpto. Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas, MINSAL

- Dpto. Alimentos y Nutricion, MINSAL

- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Region Metropolitang
- Unidad Internacion de Alimentos, SEREMI de Salud Regién Metropolitana
- Seccion Registro Farmacéutico
- Gestion de Tramites
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