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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A
APLICAR AL PRODUCTO SIMILAC
MAMA,

RESOLUCION EXENTA RW N°® 16432712
Santiago, 13 de agosto de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de determinacidon de régimen de
control a aplicar y la documentacién técnica adjunta a la presentacion de ABBOTT
LABORATORIES DE CHILE LTDA., respecto del producto SIMILAC MAMA: |3
recomendacion de la Comision de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesidn de
fecha 4 de julio de 2012, de clasificar a este producte como alimento;

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que ol producto se presenta en polvo v esta
compuesto por: Leche  descremada instantanea an polva, SACArDSH,
fructo-oligosacaridos de cadena corta, leche entera en polvo lecitinada, concentrado de
proteina de leche, fosfato de calcio dibdsico, fosfate de magnesio dibasico, bitartrato
de colina, carbonato de magnesio, dcido docosahexaenoico [DHA), ascorbato de sodia,
sulfato ferroso, sabor artificial a crema de vainilla, sulfato de zinc, acetato de vitamina
E, sulfato cdprico, niacinamida, sulfato de manganeso, dpantotenato de calcia,
vitamina D3, palmitato de wvitarmina A, clorhidratoe de piridoxina, clorhidrato de
tiamina, ribeflavina, Acido folico, cdoruro de cromo, selenato de sodio, vitamina K1;
SEGUNDO: Que, el interesado declara que la finalidad de uso del producto es:
“Alimentacion especializada completa a base de leche con bajo contenido en grasas
para ¢l embarazo y la lactancia”; TERCERO: Que este producto podria ser clasificado
camo un alimento, pero la compoesicion y finalidad debe ser analizada, ya que hay que
definir la fortificacion con acide félico, pues de acuerdo a lo establecido se debe
agregar menes del 10% de la DDR; CUARTO: Que mediante informe respectiva el
Subdepartamento Alimentos y Nutricidn de Departamento de Salud Ambiental, plantea
que: revisados los antecedentes en base al TITULD XXVIIl de los alimentos para
regimenes especiales del Reglamento Sanitario de los Alimentos (RSA), Articulo 488.-
“Alimentos para regimenes especiales son  aguellos elaborados o preparados
especialmente para salisfacer necesidades fisioldgicas particulares de nutricion y/o
enfermedades o trastornos especificos determinadas por condiciones fisicas,
fisiologicas o metabdlicas especificas. Su composicién deberd ser sustancialmente
diferente de ja de los alimentos comunes de naturaleza analoga en caso de que tales
dlimentos existan. Los ingredientes simtélicos sustitutos de lipidos, carbohidratos,
proteinas, fibra dietética v otros nutrientes utilizades en estos alimentos deberan
cenlrse, para su autorizacion, a las normas técnicas que sobre la materia dicte el
Ministerio de Salud ". El RSA no establece una categoria especial de alimentos para
mujeres en el periode de embarazo y lactancia. El producto declara nutrientes y no
declara aditives. En la Tabla de la informacion nutricional que acompafian no esta
especificada la concentracidn de acido folico, debe aclarar la expresion EYE Q PLUS v
sistema IMMUNIFY (no es de uso comun en alimentos). Si se declara DHA v se asocia
con mensaje saludable relacionade con la vision, deberia tener 200 mg por porcien de
DHA y este producto no lo tiene (17 mg/porcién). Se buscd informacion sobre el
producto, y se encontrd que se comercializa en otros paises. En dicho informe se
concluye que cualguier alimento enriquecide con dcido fdlice debe ser autorizade por el
MINSAL;, QUINTO: Que el articulo 97° del Codigo Sanitario, dispone que: "Se

entendera por producte farmacéutico cualquiera sustancia, natural o sintética, o
mezcla de ellas, que se desting a la administracion al hombre o a los animales can
fines de curacion, atenuacion, tratamlento, prevencién o diagndstico de las
enfermedades o de sus sintomas”; SEXTO: Que el producto en comento, no estd
destinado a fines de curacidon, atenuacion, tratamiento, prevencion o diagndstico de las
enfermedades o de sus sintomas; ;y
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TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en los articulos 940 v 1020 del Codigo
Sanitario; en el articulo 70 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmaceuticos, aprobado por el Decreto Supremo N® 3 de 2010, del
Ministerio de Salud; los articulos 592 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 1979 y de las Leyes N® 18.933 y N® 18.469; lo dispuesto en el Reglamento
del Instituto de Salud Pablica de Chile, aprobado por el Decreto Supremo Mam. 1,222,
de 1996, de la misma Secretaria de Estado; y en uso de las facultades gque me otorga
la resolucion exenta N2 1553 de 13 de julio de 2012, de este Instituto de salud Pablica
de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTA}BLEEESE que el régimen de control aplicable para el producto
SIMILAC MAMA, no corresponde al de los productos farmacéuticos,

2. REMITANSE los antecedentes al Ministerio de Salud para su revision,
sirviendo esta resolucién como informe técnico y atento oficio emisor, en conformidad
a lo establecido en el articulo 82 del 0.5, N® 3/10, del Ministerio de Salud.
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DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

=T
INTERESALE
LA OE FROCEECE.
GESTION CE TRAMITES
ABEDTT LABCRAATORIES DE CHILE LTDA
DIVISHIN DE POLITICAS PUBL K AS S LEIAILES. ¥ PROBMCCION
BECCHIM RECIST RN F ARMACEUTICGS
GESTEW IE CLIENTES




