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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO ALIMENTUM.

RESOLUCION EXENTA RW N° 16415712
Santiago, 13 de agosto de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de determinacion de régimen de
control a aplicar y la documentacion técnica adjunta a la presentacion de ABBOTT
LABORATORIES DE CHILE LTDA., respecto del producto ALIMENTUM; la recomendacidn
de la Comision de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesion de fecha 4 de
julio de 2012, de clasificar a este producto coma alimento;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que el producto se presenta en polva y estd
compuesto por: Maltodextrina M150, Caseina hidrolizada (polve), Ac. oleico de aceite
de cartamo, Sucrosa, Triglicéridos de cadena media, Aceite de Soja, Almidaon de maiz
madificado, Citrato de Calcio, Citrato de potasio, Fosfato de calcio tribasico, Goema
xantana, Fosfato potdsico monobdsico, Acido araquidonico (ARA), Clorure de
Magnesio, L-Tirosina, Cloruro de Sodio, L-cisteina, Acido ascorbico, Acido
docosahexaenoico (DHA), Vitamina soluble en agua/premezcla mineral, Taurina,
m-ingsitol, Sulfato de Zinc, MNiacinamida , Pantotenato de calcio, Sulfato Ferroso,
Sulfato cdprico, Riboflavina, Tiamina Hidroclorure , Piridoxina Hidroclorore, Acido
folico, Biotina, Selenito de Sodio, Clanocobalamina, Fosfata de calcio dibasico, L-
triptdfana, Cloruro de colina, Vitaminas A, D, E, K premezcla: (di-alfa tocoferol
acetato, Vitamina A palmitato, Vitamina K1 (filoquinona), Vitamina D3(colecalciferol),
Aceite de coco, Clorure de potasio, Sulfato Ferroso, Palmitato de ascorbilo,
L-carnitina), Mezcla de tocoferol (70%): (Tocoferol, Vitamina A palmitato (55% en
aceite vegetal), Vitamina A palmitato), loduro de potasio, Hidroxido de potasio, Acido
citrico, Agua; SEGUNDO: Que, el interesado declara gque la finalidad de uso del
products es una fGrmula hipoalergénica que contiene proteina de leche gue ha sido
fraccionada en unidades pequenas para disminuir las reacciones alérgicas en la
mayoria de los lactantes que son alérgicos a la proteina de la leche ; TERCERO: Que
el interesado presenta una monografia en inglés del ingrediente goma Xanthana,
corresponde a un polisacarido producido por la fermentacidn en jarabe de maiz del
microorganisma Xanthomonas campestris y purificado mediante alcohol isopropilico,
contiene D-glucosa, D-manosa v acido D-glucurdnico XG, es soluble en agua v de alto
peso molecular. Estd aprobada en USA como un aditive para ser usado como
estabilizante, emulsificante o espesante con la clasificacion (21 CFR 172.695) de
acuerdo con GMP. Por otra lado el comité mixto de expertos FAQ/WHO en el afio 1989
establecio una dosis de ingesta diaria "no definida®, la lista de aditivos alimentarios de
la Unitn Eurcpea incluye productos con goma Xanthana hasta 1.2 g/L para productos
con aminoacidos y péptidos, se incluye en formulas infantiles vy alimentos de uso
médico, también se ha aprobado para alimentos sin gluten, cereales hasta 20 g/Kg de
alimento; CUARTO: Que mediante informe respectivo el Subdepartamento Alimentos
y MNutricion de Departamento de Salud Ambiental, plantea gue revisados los
antecedentes en base al TITULD XXVIII de los alimentos para regimenes especiales del
Reglamento Sanitario de los Alimentos (RSA), Articulo 488.- “Allmentos para
regimenes especiales son aquelios elaborados o preparados especialmente para
satisfacer necesidades fisiologicas particwlares de nutricion y/o enfermedades o
trastornos especificos determinadas por condiciones fisicas, fisiofdgicas o metabdlicas
ecpecificas. Su composicion debera ser sustancialmente diferente de la de los
alimentos comupnes de naluraleza andloga en caso de gue [ales alimentos existan. Los
ingredientes sintéticas sustitutos de lipidos, carbohidratos, proteinas, fibra dietética y
atros nutrientes wtilizados en estos alimentos deberan cenirse, para su awtorizacidn, a
las normas técnicas gue sobre la maleria dicte el Ministerio de Salud ". Este producto
segun el RSA estaria comprendido en el Parrafo 11, de las férmulas para lactantes
Articulo 493: “Las farmuias para lactantes son aguellos productos gue satisfacen 1os
requenmientos nutricionales de los Jactantes, cuando la alimentacion con leche
materna no es posible o es insuficiente, Se entiende por lactantes a jos mifios no
mayores de 12 meses de edad “. Los ingredientes v aditivos gue declara el alimento
estan autorizados en el RSA para este uso, excepto la goma xantica (autorizada en
alimentos en general segin BPF), La concentracién de tedos los ingredientes estan
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dentro de los rangos establecidos en el RSA. De acuerdo a lo establecide en el Art.
497, letra a) deberia indicar gue es una farmula para lactante a base de leche, En
algunas publicaciones se senala que en caso de alergia a la proteina de la leche de
vaca (APLV) se usan las Férmulas con proteinas extensamente hidrolizadas (FEH) que
son toleradas por el 90% de los lactantes. (Trastornos Comunes Gastrointestinales, Dr.
Rodrign Vazquez Frias, Médico adscrito al Departamento de Gastroenterologia vy
Mutricion del Hospital Infantil de México Federico Gomez. * Médico Adscrito al servicio
de Pediatria, The American British Cowdraw Medical Center IAP (Hospital ABC). Las
formula con proteina extensamente hidrolizada contienen péptidos con peso maolecular
menor a 3000 Da, son Formulas en las que  las proteinas del suero o caseina se han
sometido a una hidrdlisis extensa mediante mecanismaos térmicos, enzimaticos y de
ultrafiltracion. En dicho informe se concluye que este producto deberia clasificarse
como un alimento con farmula para lactantes; QUINTO: Que ¢l articulo 97% del Codigo

Sanitario, dispone que: “Se entendera por producto farmacéutico cualquiera sustancia,
natural o sintética, o mezcla de ellas, que se destine a la administraciaon al hombre ¢ a
los animales con fines de curacion, atenuacidn, tratamiento, prevencidn o diagnosticoo
de las enfermedades o de sus sintomas”;SEXTO: Que el producto en comento, no esta

destinado a fines de curacion, atenuacion, tratamiento, prevencion o diagndstico de las
enfermedades o de sus sintomas; v

TENIENDO PRESENTE: o dispuesto en los articulos 940 y 1022 del Codigo
Sanitario; en el articule 70 del Reglamento del Sistema Macional de Control de
Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N® 3 de 2010, del
Ministerio de Salud; los articulos 592 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N® 1, de
2005, que fija el texto refundide, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N°
2.763, de 1979 y de las Leyes N® 18.933 y N® 18.469; lo dispuesto en el Reglamento
del Instituto de Salud Pablica de Chile, aprabado por el Decreto Supremo Mam., 1,222,
de 1996, de la misma Secretaria de Estado; y en uso de las facultades que me otorga
la resolucion exenta N2 1553 de 13 de julio de 2012, de este Instituto de salud Pdblica
de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen de control aplicable para el producto
ALIMENTUM, no corresponde al de los productos farmacéuticos,

2. REMITANSE los antecedentes al Ministerio de Salud para su revisidn,
sirviendo esta resolucion como informe técnico v atento oficio emisor, en conformidad
a lo establecido en el articulo 8% del D.5. N® 3/10, del Ministerio de Salud.
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