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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR AL
PRODUCTO DERMAGEN.

RESOLUCION EXENTA NP /

SANTIAGO, 09.09.2012 002278

VISTO: Estos antecedentes, la Providencia N® 552, de 19 de marzo de 2012, de Jefa Subdepartamento
Registro y Autorizaciones Sanitarias, a la cual se acompana el Memorando N® 118, de fecha 15 de marzo de
2012, de Jefa Subdepartamento Inspecciones, en el cual se requiere determinar el régimen que corresponde
aplicar a 16 productos fabricados en un local farmacéutico, de acuerdo a las disposiciones del articulo 89, del
Decreto N® 3 de 2010, entre ellos el producto DERMAGEN,; el acuerdo de la Sesion N 4/12 de la Comisidn de
Régimen de Control Aplicable, de fecha 20 de abril de 2012,y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que en la muestra enviada se declara que cada capsula contiene: 2925 mg de Colageno
100%, Ginkgo biloba T.M., Betacaroteno T.M., Propoleo T.M., Centella Asiatica T.M. y 7.5 mg de Zinc. Ademas,
en ella se indica gue &l es elaborado por Laboratorio Kornfeld, ubicado en Victoria 521, San Bernardo;

SEGUNDO: Que |a farmula descrita se encuentra incompleta, ya que se declaran 6 ingredientes y solo
para 2 de ellos se indican sus concentraciones. No obstante, se puede sefalar lo siguiente de sus
componentes:

- A través de la Resolucion N° 3558, de fecha 7 de mayo de 2004, se determint que el régimen que
corresponde aplicar al producto GELATINA NATURAL CAPSULAS 330 mg, es el propio de los alimentos; la
gelating, una mezcla heterogénea de proteinas hidrosolubles de alto peso molecular, no se encuentra
como tal en la naturaleza, pues ella deriva del colageno, polipéptido que constituye 1/3 de la proteina
total en mamiferos, principal constituyente de piel, tejido conectivo y de sustancias organicas de huesos y
dientes (The Merck Index, Twelfth Edition, 1996). Par otra parte, mediante la Resolucion Exenta N° 4783,
de fecha 15 de julio de 2008, se clasifico el producto CAPSULAS DE CARTILAGO DE POLLO (UC-1I CAPSULE),
en que cada capsula contenia; "40 mg de UCIl {suministrando 10 mg de colageno no desnaturalizado del
tipo 1), 235 mg de otros ingredientes, {149 mg) de Celulosa Microcristalina, (80 mg) de Gelatina {de |a
capsula), (6 mg) de Cloruro de potasio®, como medicamento, porque estaba destinado a prevenir y tratar la
artrosis y la artritis reumatoidea;

- Cada capsula de este producto aporta 7,5 mg de zinc, concentracion que se encuentra dentro de los
rangos autorizados para este nutriente en suplementaos alimentarios. 5i bien no se senala la forma de uso
recomendada para este producto, se podrian consumir hasta 2 capsulas diarias para ser considerado
suplemento alimentario (Resolucion exenta N°® 394 de 2002, del Ministerio de Salud),

- Las tinturas madres (TM.) son preparaciones propias de principios activos empleados en medicamentos
homeopaticos, las cuales se preparan habitualmente con alcohol. La Comision D Alemana tiene
monografias aprobadas para Propoleo, Ginkgo biloba y Centella asiatica, en las que se describe el uso de
sus T.M. via oral, bajo las siguientes condiciones:
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al Propolis: Se emplea la resina cementante de las abejas, Apis melfifica L, en indicaciones que
corresponden al cuadro patogenético homeopatico en que se incluyen: inflamaciones mucosas no
purulentas de las vias respiratorias y de las vias urinarias colectoras, dermatosis;

b)Y Ginkgo biloba: Se usan las hojas frescas de Ginkgo Bifoba L. Las indicaciones corresponden al cuadro
patogenético homeopatico en el que se incluyen: amigdalitis, cefalea y calambre del escribiente; y

¢} Centella asiatica: Se utilizan las partes aéreas desecadas de Centella asiatica(l) URB, en indicaciones
que corresponden al cuadro patogenético homeopatico en que se incluyen: dermopatias que cursan
con aumento de grosor de la piel y prurito;

TERCERO: Que el praopolec puede asimilarse a un producto apicola y comercializarse como alimento,
siempre y cuando al producto que lo contenga no se le atribuyan propiedades terapéuticas (articulos 110 y
393, del D.5. N® 977/96), segin clasificacion que efectuara con anterioridad el Ministerio de Salud (Ord. 4C/N®
7923, de fecha 12/12/2000)%, ademas, este Instituto también clasificé a otro producto con propoleo como
alimento (Resolucion N° 10732, de fecha 20/11/2002). Sin embargo, los productos de uso topico u oral, con
propiedades terapeuticas, que contienen propoleo corresponden a medicamentos; de hecho este Instituto
tiene autorizado el producto AMIDALIN SOLUCION BUCAL PARA NEBULIZACION, bajo el registro N° N-132/07,
el cual tiene comao tnico principio activo 5 mlL de solucién etandlica de propoleo al 40% por cada 100 mL de
soluciom; y el medicamento homeopatico COMPLEJO ARMONICO N° 54 SOLUCION PARA GOTAS ORALES, bajo
el registro N® H-1056/06, asociacion de S principios activos homeopaticos, entre los cuales se cuenta
Propaoleo Dy ;

CUARTO: Que los vegetales Ginkgo biloba y Centella asiatica tienen reconocidos usos terapéuticos
descritos, tanto en preparaciones propias de fitofarmacos como de medicamentos homeopaticos. Se
desconocen usos alimenticios o como aditivos para ellos. El Instituto de Salud Pablica tiene fitofarmacos v
medicamentos homeopaticos autorizados con preparaciones de Ginkgo biloba, ejemplo de éstos Gltimos es;
GINKGO BILOBA TM SOLUCION PARA GOTAS ORALES, registro H-1131/08, autorizado con la siguiente
indicacion: "Coadyuvante en el tratamiento sintomatico de patologias de insuficiencia cerebrovascular leve a
moderada v enfermedades vasculares cerebrales' y venta bajo receta medica; actualmente, este Instituto no
tiene medicamentos homeopaticos que contengan preparaciones de Centella asiatica coma principio activo ;

QUINTO: Que este producto fue evaluado con anterioridad, también a peticion del Subdepartamento
Inspecciones de este Instituto, en la Sesion N° 6/11 de la Comisian de Régimen de Control Aplicable, de fecha
8 de septiembre de 2011, ocasion en que se recomendd clasificarlo como medicamento, por los siguientes
motivos:

- Su nombre es indicativo y alude a la piel, pero él no puede ser considerado cosmético porque se
administra por via oral tarticulo 5%, letra a), del Decreto N® 239 de 2002, del Ministerio de Salud); y

- Tampoco puede clasificarse como alimento, dada la presencia de las tinturas madres de Ginkgo biloba y
Centella asiatica, las que tienen usos terapeuticos;

SEXTO: Que se debe mantener la clasificacion de este producto como medicamento, ya que contiene
preparaciones homeopaticas como ingredientes, que corresponden a principios activos propios de
medicamentos homeopaticos; al menos 2 de las 4 preparaciones homeopaticas presentes en esta
formulacion tienen usos descritos en dermatosis 0 dermatopatias {Propoleo TM y Centella asiatica TMl y a
que se presenta en forma de cdpsulas, las que se deben administrar via oral larticulos 72 y 15°, del Decreto
N 3 de 20100 y
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TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en los articulos 94° y 102° del Cadigo Sanitario; en los articulos
89 y 9° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano,
aprobado por el Decreto N® 3 de 2.010, del Ministerio de Salud; los articulos 59° 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 N® 18933 y N© 18.469; lo dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Pablica
de Chile, aprobado por el Decreto Supremo Nam. 1.222, de 1,996, de la misma Secretaria de Estado; y en uso
de las facultades que me otorga la Resolucion Exenta N® 1553, del 13 de julio del 2.012 , del Instituto de
Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al productc DERMAGEN, fabricado por
Laboratorio Kornfeld, 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 N2 3 de 2010, del Ministerio de Salud.

3. De acuerdo a lo seialado en el articulo 8°, del Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, desde la
fecha de notificacion de la presente resolucion y mientras no se obtenga el registro sanitario de este
medicamento, éste debera ser retirado del mercado por parte de quien lo distribuye o expende, sin
perjuicio de las responsabilidades sanitarias a que ello diere lugar,
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