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RESUMEN

En el presente trabajo de graduacion se propone una guia para el registro
sanitario de un suplemento nutricional ante la Direcciébn Nacional de
Medicamentos en El Salvador, para ello se realizé una busqueda y recopilacion
de normativas vigentes relacionadas con la regulacion de suplementos
nutricionales emitidas por autoridades reguladoras de alta vigilancia
consideradas para este estudio, siendo estas: INVIMA, ANVISA y se incluy6
AESAN (Espafia).

Para materializar los objetivos propuestos se recurrié al método de investigacién
bibliografico, exploratorio y prospectivo, que propicié una busqueda exhaustiva
de documentos oficiales de las autoridades reguladoras, interpretando la
informacion para su comparacion en una matriz, haciendo énfasis en los
requisitos de control de calidad, buenas préacticas de manufactura y etiquetado,
para ser presentados en una propuesta de guia ante la Direccién Nacional de

Medicamentos.

El objetivo de la propuesta de guia era establecer los requisitos técnicos que
contiene un registro sanitario de un suplemento nutricional, esto con el fin de
mejorar la vigilancia sanitaria, debido a que en El Salvador no se cuenta con una

regulacion especifica para estos productos.

Este trabajo de investigacion se realizé entre los meses de agosto de 2021 a
noviembre de 2022 en la Universidad de El Salvador, siendo objeto de estudio
las autoridades reguladoras antes mencionadas de las cuales se recopilaron 13
normativas referente al tema para la revision y seleccion de los requisitos que

fueron incluidos en la matriz comparativa.

La regulacion de los suplementos nutricionales se ejerce a traves de la creacion
de normativas donde contenga los requisitos que abarquen diversos aspectos,

aunque una mayor cantidad de requerimientos no es indicativo de una mejor



regulacion, se considera importante el control de calidad, buenas practicas de
manufactura y etiquetado debido a que su cumplimiento garantiza la seguridad,

inocuidad y calidad de los suplementos nutricionales.

Por lo antes mencionado, se recomienda la adopcion total o parcial de la
propuesta de guia para el registro sanitario de un suplemento nutricional en El
Salvador por parte de la Direccion Nacional de Medicamentos y de esta manera
se pueda mejorar la regulacion y vigilancia sanitaria previo a su comercializaciéon

en el pais.



CAPITULO |
INTRODUCCION
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1.0 INTRODUCCION

Un suplemento nutricional es un producto con forma farmacéutica definida, de
ingesta oral, conteniendo nutrientes, sustancias o productos herbales con fines
nutricionales destinados a complementar y no sustituir la ingesta de nutrientes
presentes normalmente en el consumo diario de alimentos, a pesar de contar con
una forma farmacéutica, dosificacion determinada y ser relacionados con la

salud, no son considerados medicamentos.

Los suplementos nutricionales no estan exentos de la regulacién antes de
comercializarlos, por lo que deben poseer un registro sanitario para asegurar que
cumplen con los requisitos de calidad, seguridad e inocuidad antes de ser
puestos a disposicion de la poblacion para su consumo, en nuestro pais la
autoridad reguladora encargada de hacer cumplir esta atribucién es la Direccion

Nacional de Medicamentos.

De acuerdo a la investigacioén llevada a cabo, actualmente en el pais no se cuenta
con antecedentes sobre suplementos nutricionales, ante esta situacion, se
retoma un antecedente internacional que trata sobre la elaboracion de una guia
para suplementos nutricionales y dos nacionales relacionados con el tema de
expediente de registro sanitario y propuesta de lineamientos, de este ultimo se
toma referencia para la base de la propuesta de guia.

La ausencia de una normativa nacional que oriente al regulado sobre los
requisitos para el registro sanitario de estos productos genera la necesidad de
realizar una busqueda en reglamentos, directrices o lineamientos emitidos por

autoridades reguladoras de alta vigilancia nivel IV segun evaluacion OMS/OPS.

Esta documentacion fue la base para la elaboracion de la propuesta de guia para
el registro sanitario de un suplemento nutricional en El Salvador, debido a su

importancia en lo referente a la regulacion y vigilancia sanitaria. Para la redaccién
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de esta propuesta de guia se consideré como insumo documentos oficiales de
dos autoridades reguladoras de alta vigilancia segun la OPS: ANVISA (Brasil) e
INVIMA (Colombia), ademas se incluye a AESAN (Espafia), con el objetivo de
conocer y comparar como regulan los suplementos nutricionales, para ello, se
elaboré una matriz comparativa de los requisitos contenidos en las normativas,
enfatizando en las buenas practicas de manufactura, control de calidad y
etiquetado que sirvié de base para la propuesta de guia, la investigacion se llevo
a cabo en el periodo comprendido entre los meses de agosto de 2021 a

noviembre de 2022, en la Universidad de El Salvador.

La finalidad de este trabajo de investigacion fue proponer una guia para el registro
sanitario de un suplemento nutricional al ente regulador del pais debido a que se
carece de normativas especificas en la regulacién de estos, de esta manera se
pretendié contribuir en el ejercicio de las competencias de regulacién y vigilancia

sanitaria por parte de la Direccion Nacional de Medicamentos.
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2.1

2.2

2.0 OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Proponer una guia para el registro sanitario de un suplemento nutricional

ante la Direccion Nacional de Medicamentos en El Salvador.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

2.2.1 Recopilar la informacion de normativas internacionales respecto al
registro sanitario de suplementos nutricionales para su adaptacion e

implementacion en El salvador.

2.2.2 Disefiar una matriz de comparacion que incluya los requisitos
establecidos en las reglamentaciones de las autoridades reguladoras

de alta vigilancia con respecto a suplementos nutricionales.

2.2.3 Analizar los requisitos de control de calidad, buenas préacticas de
manufactura y etiquetado que debe contener un suplemento

nutricional para que pueda obtener su registro sanitario.

2.2.4 Proporcionar una copia de la propuesta de guia al ente regulador
para que pueda ser tomada en cuenta como base para el registro

sanitario de suplementos nutricionales.



CAPITULO 1l
MARCO TEORICO
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3.0 MARCO TEORICO

Los alimentos proporcionan compuestos quimicos imprescindibles para las
funciones de crecimiento, mantenimiento y reparacion del organismo,
agrupandose en carbohidratos, grasas (lipidos), proteinas, minerales, vitaminas
y agua; por su requerimiento y capacidad de sintetizacion se dividen en
esenciales, no esenciales y condicionalmente esenciales, algunos factores como
el modo de vida y acceso a los alimentos no permiten disponer de una
alimentacion saludable, equilibrada y rica en estos compuestos quimicos para
complementar la dosis necesaria para las funciones antes mencionadas, lo que
conlleva a la busqueda de un mejor estado nutricional posible y de salud, esta
situacion ha motivado a la industria para ofertar en el mercado productos
orientados a cubrir estas demandas y en consecuencia, junto a la linea
convencional de alimentos se dispone para los consumidores de nuevos
productos, dentro de los cuales tenemos suplementos alimenticios, productos
naturales, alimentos funcionales o enriguecidos, alimentos para fines médicos,

entre otros. o

La existencia de estos productos se basa en dos razones primordiales, primero,
la prevencién de algunas enfermedades crénicas no transmisibles y segundo, el
incremento de la calidad de vida del individuo que lo consume al favorecer un
estado de bienestar. En virtud de esto, el mercado se posiciona segun dos
tendencias complementarias: la oferta de alimentos lo mas sano posible,
minimamente tratados, lo mas cercanos al estado natural; y la busqueda de

fuentes alternativas de valor nutritivo. ()

En consecuencia, para un desarrollo progresivo del mercado de suplementos
nutricionales se requiere de una legislacion integral que permita eficientizar el
control y vigilancia sanitaria por parte de la Autoridad Reguladora Nacional o por

un sistema regulador, esto se traduce en una mayor confianza por los
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consumidores, aumento de las ventas e inversion por parte de los fabricantes y

estimula un mayor crecimiento econémico.

3.1 Definicion de suplemento nutricional.

La definicion constituye un punto de partida para la regulacion, se describe y
establecen cualidades, caracteristicas y limites del producto o servicio que
servira como base para la legislacién por parte de la autoridad reguladora, esta
conceptualizacidén varia entre paises, aunque se observa ciertas similitudes en
determinados aspectos como su contenido, mostrandose algunas definiciones a

continuacion.
3.1.1 Agencia Espafola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (Espafia).

La AESAN lo clasifica como complemento alimenticio y lo define como productos
alimenticios cuyo fin sea complementar la dieta normal y son fuente concentrada
de nutrientes (vitaminas y minerales) u otras sustancias que tengan un efecto
nutricional o fisiolégico, simple o combinada, comercializados en forma
dosificada, es decir capsulas, pastillas, tabletas, pildoras y otras formas similares,
bolsitas de polvos, ampollas de liquido, botellas con cuentagotas y otras formas
similares de liquidos y polvos que deben tomarse en pequefias cantidades

unitarias. @
3.1.2 Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil).

Producto de ingestion oral, presentado en formas farmaceéuticas, destinado a
complementar la dieta de individuos sanos con nutrientes, sustancias bioactivas,

enzimas o probioticos, aislados o combinados. @
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3.1.3 Direccion Nacional de Medicamentos (El Salvador).

Sustancia o mezcla de sustancias destinadas a ser ingeridas por la via oral para
complementar los nutrientes presentes normalmente en los alimentos, éstas
pueden ser vitaminas, minerales, aminoacidos, carbohidratos, proteinas, grasas
0 mezclas de estas sustancias con extractos de origen vegetal, animal o enzimas,
excepto hormonas y su combinacion con vitaminas. El término es sinbnimo de
complemento alimenticio, suplemento nutritivo, suplemento dietético vy

suplemento vitaminico.
3.1.4 Estados Unidos.

La Ley de Salud y Educacion sobre Suplementos Dietéticos lo define como un
producto que esta destinado a complementar la alimentacion, contiene uno o mas
ingredientes dietéticos (entre ellos vitaminas, minerales, hierbas u otras plantas
medicinales, aminoacidos y algunas otras substancias) o sus componentes, esta
destinado a ser ingerido por la boca en forma de pastillas, capsulas, polvos,
capsulas blandas de gelatina, capsulas de gelatina, o liquidos, posee una
etiqueta que lo identifica como suplemento dietético.

3.1.5 Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Colombia).

Es aquel producto cuyo propdsito es adicionar la dieta normal y que es fuente
concentrada de nutrientes y otras sustancias con efecto fisioldgico o nutricional
que puede contener vitaminas, minerales, proteinas, aminoacidos, otros
nutrientes y derivados de nutrientes, plantas, concentrados y extractos de plantas

solas 0 en combinacion.

Algunas caracteristicas que facilitan la compresion de la definicion de suplemento

nutricional son las siguientes:

— Son considerados fuente de sustancias definidas, natural o sintético.
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— La dosis de nutrientes se establece por la legislacion local o listados
oficiales emitidos por organismos internacionales para su uso como
suplemento.

— El nombre del producto no sugiera uso terapéutico.

— Presentacion en forma farmacéutica.

— Producto dosificado ya sea unidosis o multidosis.

— Complementan la dieta con fines nutricionales y no terapéuticos.

— Presentan recomendaciones de uso, advertencias, modo de uso o

preparado u otra informacion adicional. () ()

3.2 Clasificacion de los suplementos nutricionales en Latinoamérica. ¢

La regulacion de suplementos nutricionales en Latinoamérica es relativamente
nueva, algunos paises dan sus primeros pasos mientras que otros han avanzado
en este rubro teniendo un marco regulatorio consolidado, cada pais otorga una
denominacion siendo suplemento o complemento alimenticio, nutricional,
dietético o dietario, todos estos constituyen sindbnimos, en Cuadro N°1 se observa
cOmo se cataloga en Latinoamérica.

Cuadro N°1. Denominacién de los suplementos nutricionales en
Latinoamérica.

PAISES REGNl{J/?\_igl:'(C))RIO DENOMINACION
El Salvador No especifico Suplementos vitaminicos o nutricionales
Brasil Especifico Suplementos de vitaminas y minerales
Colombia Especifico Suplementos dietarios
Argentina Especifico Suplementos dietarios
Bolivia No especifico Suplemento dietético
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Cuadro N°1 (continuacion)

Chile Especifico Suplementos alimentarios
Costa Rica No especifico Suplementos/ complementos dietéticos
Ecuador No especifico Suplementos alimenticios
Guatemala Especifico Suplementos dietéticos
Honduras No especifico Suplemento/ complemento dietético
México Especifico Suplemento alimenticio
Nicaragua No especifico Suplemento/ complemento dietético

Suplementos alimenticios “no
Panama No especifico terapéuticos” y “terapéuticos” o
Complementos alimentarios

Paraguay Especifico Suplementos alimenticios
Peru Especifico Complementos nutricionales

Uruguay No especifico Suplementos alimenticios
Venezuela Especifico Complementos alimenticios

3.3 Autoridad Reguladora Nacional segun OPS.

El Estado es responsable de la regulacién y para lograrlo emite un conjunto de
reglas y normas que buscan proteger aspectos sociales, econdmicos, politicos y
técnicos de interés publico sobre un producto o servicio, procurando generar
certeza juridica, garantizar los derechos, y lo mas importante, resguardar el

bienestar de la poblacion.

Ante esta tarea, el Estado instituye una Autoridad Nacional Reguladora (ARN)

que sera la entidad comprometida con la regulacion de productos farmaceéuticos
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por medio de la creacion, desarrollo y aplicacion de leyes y reglamentos con el
propésito de asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos y
productos médicos como vacunas, biosimilares y dispositivos médicos en las
distintas etapas (elaboracién, almacenamiento, distribucién y administracion) e
incluyendo la informacion correspondiente presentada. Esta actividad contribuye
a la promocién y proteccion de la salud publica y la publicidad en el uso racional

de estos productos.

La OMS realiza evaluaciones a los sistemas regulatorios de medicamentos en
base a pardmetros estandarizados, revisiones a la autoridad reguladora,
identificacion de brechas, avances estratégicos y posibles demandas de apoyo
para examinar la funcionalidad de la ARN del pais y la capacidad para demostrar

validez en la supervision reguladora a los productos farmacéuticos.

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) es el organismo regional en
temas de salud publica en América, promueve el fortalecimiento de las ARN
gracias al mecanismo y metodologia para evaluaciones periédicas utilizando una
herramienta contentiva de diez modulos sobre la base de la herramienta
establecida por la OMS, estos modulos implican indicadores calificativos que
miden las siguientes variables: situacién general del pais, sistema nacional de
regulacion, autorizacion de comercializacion, licenciamiento de fabricantes,
vigilancia y control post-comercializacion, farmacovigilancia, ensayos clinicos,
inspecciones sanitarias y actividades de fiscalizacion, y el laboratorio de control

de calidad.

Esto propicia a establecer un sistema de calificacion desde el nivel | al nivel IV
segun el porcentaje de cumplimiento de los indicadores, reconociendo el nivel IV
como autoridad reguladora de referencia regional de medicamentos y productos

bioldgicos, se describe cada nivel a continuacion:

— Nivel [I. Dependencias de instituciones de salud que cumplen

determinadas funciones de regulacion sanitaria de medicamentos.
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— Nivel Il. Estructuras u organizaciones con mandato de ARN que cumplen
determinadas funciones de regulacion sanitaria recomendadas por la
OPS/OMS para garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los
medicamentos.

— Nivel 1ll. ARN vy eficiente que debe perfeccionar el desempefio de
determinadas funciones de regulacién sanitaria recomendadas por la
OPS/OMS para garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los
medicamentos.

— Nivel IV. ARN competente y eficiente en el desempefio de las funciones
de regulacion sanitaria recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la

eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos.

3.4 Marco regulatorio de suplementos nutricionales.

Comprende los diversos instrumentos legales relacionados con los suplementos
nutricionales, se muestran las normativas de dos ARN de nivel IV segun OPS
gue son ANVISA e INVIMA, la institucion encargada en Espafia que es AESAN y

mencionar como se regula en Estados Unidos.
3.4.1 ANVISA (Republica Federativa de Brasil).

ANVISA emplea Instrucciones Normativas (Instrucdo Normativa) y Resolucién
del Consejo Colegiado (Resolucdo Da Diretoria Colegiada) donde engloba los

requisitos y disposiciones:

— Instruccién Normativa — IN No. 28, de 26 de julio de 2018: reune listas de
constituyentes, limites de uso, declaraciones y etiquetado complementario
de los complementos alimenticios. @2

— Instruccién Normativa — IN No. 76, de 5 de noviembre de 2020: provee de

una actualizacion de la IN No. 28, de 26 de julio de 2018. @3
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Resolucién del Consejo Colegiado — RDC No. 239, de 26 de julio de 2018:
fija disposiciones sobre aditivos alimentarios y coadyuvantes tecnoldgicos.
(14)

Resolucién del Consejo Colegiado — RDC No. 243, de 26 de julio de 2018:
contiene las disposiciones sanitarias sobre los complementos alimenticios.

4)

INVIMA (Republica de Colombia).

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos por medio de

Decretos y Resoluciones instaura la inspeccion, vigilancia y control de los

suplementos dietarios:

3.4.3

Decreto 3249 de 2006: reglamenta la fabricacion, comercializacion,
envase, rotulado o etiquetado, régimen de registro sanitario, de control de
calidad, de vigilancia sanitaria y control sanitario de los suplementos
dietarios. @

Decreto 3863 de 2008: modifica el Decreto 3249 de 2006. s

Resolucién 2015 de 2011: contiene la Guia de Inspeccién de Buenas
Préacticas de Manufactura donde se fabrique, acondicione o semielaboren
suplementos dietarios. @)

Resolucién 3096 de 2007: dispone del reglamento técnico sobre las
condiciones y requisitos que deben cumplir los suplementos dietarios que
declaren o no informacion nutricional, propiedades nutricionales o de

salud. 17)

AESAN (Espafia).

La AESAN (Agencia Espafola de Seguridad Alimentaria y Nutricional), es el

organismo auténomo formado por un equipo multidisciplinar, adscrito al Ministerio

de Sanidad y Politica Social, cuyo interés primordial es garantizar la seguridad
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alimentaria en su mas amplio significado, abarcando los complementos

alimenticios.

Los complementos alimenticios no requieren autorizacibn para su
comercializacién, no obstante, debe comunicarse cuando un producto sale al
mercado con el fin de facilitar su control, adicionalmente los fabricantes son

responsables de la produccion segura y bajo las normativas correspondientes.
Su regulacién se basa en los siguientes documentos:

— Boletin Oficial del Estado 16109, de fecha 9 de octubre de 2009: este Real
Decreto emitido prescribe los requisitos de composicién y etiquetado de
los complementos alimenticios. ()

— Boletin Oficial del Estado 4245, de fecha 27 de marzo de 2018: introduce
modificaciones en el Real Decreto 1487/2009 de 26 de septiembre. s

3.4.4 Estados Unidos. e a9

La FDA no evalla la seguridad y eficacia de los suplementos dietéticos antes de
su comercializacién, la responsabilidad de la inocuidad y autenticidad de las
declaraciones de la etiqueta recae en los fabricantes, no debiendo presentar
informacion falsa ni engafiosa, y de la misma manera estan en la obligacion de
cumplir las buenas practicas de fabricacion para garantizar la identidad, potencia
y composicion del producto, la FDA esta facultada para evaluar la inocuidad
mediante la investigacion y seguimiento a efectos secundarios notificados,
emitiendo ya sea una advertencia, potestad de retirar o pedir voluntariamente el

retiro de un suplemento dietario ante un incumplimiento.

La Ley de Educacion y Etiquetado de Alimentos (Nutrition Labeling and Education
Act) de 1990, dictamina la obligatoriedad de la informacién nutricional de los
suplementos dietarios, la Ley de Salud y Educacion sobre Suplementos
Dietéticos (DSHEA, por sus siglas en inglés) de 1994, provee una definicion para
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los suplementos dietéticos, afiade requisitos especificos y proporciona
declaraciones en etiquetado. La FDA publica documentos de orientacion e

informacion que comprenden recomendaciones no vinculantes.
3.4.5 DNM (Republica de El Salvador).

No se identifica ninguna normativa especifica relacionada con suplementos
nutricionales, hasta el 2012 solo el Codigo de Salud en el articulo 14 dictaminaba
la atribucion al Consejo Superior de Salud Publica el autorizar la inscripcion,
importacion, fabricacion y expendio de las especialidades quimico-
farmacéuticas, suplementos vitaminicos, suplementos dietéticos, entre otros y su
venta era exclusivamente en farmacias y ventas autorizadas, sin embargo, a
partir del 2012 con la promulgacion de la Ley de Medicamentos y la Direccion
Nacional de Medicamentos, esa atribucién pasa a dicha institucion como lo
expresa el articulo 6 de la Ley de Medicamentos:

Autorizar la inscripcion, importacion, fabricacion y expendio de especialidades
Quimico-Farmacéuticas, suplementos vitaminicos, productos naturales y otros
productos o sustancias que ofrezcan una accion terapéutica fabricadas en el pais

o en el extranjero y que cumplan los requisitos establecidos en el Reglamento de

la presente ley o).

El articulo 31 de la Ley de Medicamentos: “Los requisitos basicos para el Registro
Sanitario de los productos naturales, suplementos vitaminicos, dietéticos,
homeopéticos y suplementos alimenticios con propiedades terapéuticas, seran
reglamentados por la Direccion” o), faculta a la DNM a la elaboracion de las

normativas para el control de dichos productos.

3.5 Etiquetado y declaraciéon de propiedades.

El etiquetado implica dos ideas fundamentales: la declaracién de nutrientes y la

informacion complementaria, su relevancia radica en suministrar la informacién
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de manera clara, precisa y relacionada al contenido de nutrientes en el producto,

algunas de sus caracteristicas son:

No debe generar confusion.
No declarar una relacion fisiolégica, para evitar dudas con respecto a una
funcion terapéutica.

Proveer la informacién adecuada y correcta.

Asi mismo se enlista una serie de elementos que presenta un etiquetado de

suplemento nutricional:

Nombre de la categoria. EI nombre del producto debe denominarse como
“suplemento nutricional” o algun sinénimo, con indicacion de la categoria
de nutriente contenido.

Declaracioén de cantidad del contenido nutricional. Se presenta la cantidad
y concentracion de nutrientes presentes en forma numérica y con su
respectiva unidad de medida.

Declaraciéon por porcion. Se declara la concentracion por porcion de
acuerdo a lo recomendado para consumo diario y si difiere, puede ser
proporcionado la cantidad por unidad para uso individual.

Cantidades expresadas como porcentajes de VRN. Los nutrientes deben
ser expresados como porcentaje de los valores de referencia de
nutrientes.

Condiciones y recomendaciones de uso. Indicaciones de uso, cantidad,
frecuencia y otras necesarias, asi como evitar el consumo excesivo
sobrepasando el limite maximo diario permitido.

Reemplazo alimentario o de una alimentacion variada. No debe indicar ni
implicar que se puede reemplazar por la alimentacion.

Seguridad de los nifios. Indicaciones que declaren que debe almacenarse

fuera del alcance de los nifios.
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Las declaraciones de propiedades nutricionales y/o saludables son afirmaciones,
sugerencias o0 aseveraciones de propiedades nutricionales particulares que un
suplemento nutricional posee, puede incluir la mencién de una relacién causa-

efecto de un nutriente con la salud, nutricion o condicion fisiologica en especifico.
Estas se categorizan en nutricionales y saludables:

— Nutricionales: sugiere, indica o implica propiedades nutricionales como el
valor energético, contenido de proteinas, grasa y carbohidratos, asi como
la declaracion de vitaminas, minerales y nutrientes.

— Saludables: menciona, expresa o sugiere la existencia de una relacién

entre un nutriente y un efecto fisiologico o terapéutico en la salud.

Las declaraciones de propiedades saludables requieren fundamento cientifico de
actual relevancia y respaldadas en pruebas cientificas sélidas y suficientes para
sostener la afirmacion, también se debe limitar el consumo del producto en el
contexto de una dieta saludable y, por ultimo, tener un marco regulatorio que

permita calificar y/o descalificar las declaraciones de propiedades especifica.

3.6 Buenas practicas de manufactura (BPM).

Los suplementos nutricionales se presentan en las formas farmacéuticas de
tabletas, polvo, capsulas, soluciones y suspensiones, rara vez en emulsiones,
todas ellas con la caracteristica de ser via oral y tener dosificacion, no obstante,
a pesar de las cualidades nombradas no son considerados medicamentos, pero

no estan libre de la regularizacién local. (21

Los fabricantes tienen la responsabilidad de controlar cada aspecto de la
produccion desde la seleccion y entrada de materia primas hasta el producto
terminado con la finalidad de producir los suplementos nutricionales bajo las

buenas practicas de manufactura de la industria farmacéutica o especializadas
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para suplementos, el cumplimiento de cada item de una guia de BPM se ve

reflejado en la certificacion respectiva por la institucion autorizada.

Se debe disefiar e implementar un sistema de fabricacion y control durante el
proceso para cubrir todas las etapas de fabricacion, envasado, etiquetado,
almacenamiento y distribucion de los suplementos nutricionales con el fin de

garantizar su calidad.
3.7 Control de calidad.

El control de calidad abarca las pruebas fisicas, quimicas y microbiol6gicas que
ayudan a determinar la seguridad y calidad del producto terminado, mediante su
caracterizacion e identidad a través de una serie de ensayos de evaluacion para

cada forma farmacéutica y asegurar que son aptos para el consumo humano. ¢

Cada fabricante tiene la facultad de elaborar sus propias pruebas o adaptar de
referencias bibliograficas establecidas conocidas y aceptadas como las
farmacopeas (brasilefia, britanica, europea, japonesa, mexicana), la farmacopea
de los Estados Unidos de América es ampliamente utilizada por su seccion

dedicada a suplementos nutricionales.

Las pruebas fisicas y microbioldgicas son consideradas necesarias para el
control de calidad, primero por la matriz heterogénea del producto que dificulta el
analisis quimico y segundo, la presencia de microorganismos como bacterias en
el suplemento nutricional es inaceptable, comprometen la inocuidad y representa
una posible contaminacion, siendo un riesgo potencial para la salud de las

personas.

El presente Cuadro N°2 simplifica de manera general las pruebas fisicas,
guimicas y microbiologicas aplicables a diferentes productos, segun su forma
farmacéutica, sean estos: tabletas, capsulas de gelatina blanda y dura o polvos

para reconstituir.
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Cuadro N°2. Pruebas fisicas, quimicas y microbioldgicas por forma farmacéutica.

Forma farmacéutica

Tabletas c/s
recubrimiento

Céapsulas de
gelatina
blanday dura

Soluciones,
suspensiones
y emulsiones

Polvos y
granulados
para
reconstituir

Caracteristicas Céapsulay
g X . X X
organolépticas contenido
Peso promedio / Variacion de X X X
peso
Friabilidad X X
Fuerza de ruptura / X X
Desintegracion
Contenido de agua X X X
Identlflcacmn‘ de principio X X X X
activo
Uniformidad d.e unidad de X X X X
dosis
Ensayo de principio activo X X X X
Disolucion X X
Impurezas X X X X
Recuento microbiano X X X X
pH X X
Densidad / Peso especifico X X
Volumen de entrega /
. X
Llenado minimo
Viscosidad /
Otros Contenido

alcoholico
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3.8 Comparacion entre normativas de las ARN.

Dentro de las normativas de las autoridades regulatorias se tienen similitudes y
diferencias en algunos requisitos encontrados, como se muestra en el Cuadro
N°3.

Cuadro N°3. Comparacion de los requisitos de ANVISA, INVIMA y AESAN.

REQUISITO ANVISA INVIMA AESAN

Nutrientes autorizados para su uso en suplementos X X X
Limites de concentracion de nutrientes X X X
Aditivos alimentarios y coadyuvantes tecnoldgicos X

Restricciones de nutrientes X X
Especificaciones de identidad, pureza y composicion X X X
Manufactura X X X
Requisitos de etiquetado X X X
Etiquetado suplementario X X X
Declaraciones autorizadas X X

Restriccién en el etiquetado X X X

Las normativas engloban la informacion relativa a requisitos para los
suplementos nutricionales como se observa en Cuadro N°3, por lo que se

describe brevemente los requisitos de mayor relevancia.
3.8.1 Nutrientes autorizados.

Las autoridades reguladoras del cuadro N°3 establecen lista de nutrientes
autorizados para su uso en suplementos nutricionales con sus limites o cantidad
maxima permitida para consumo diario. INVIMA acepta ingredientes de entidades

de referencia como FDA, Codex Alimentarius, EFSA e ICBF, mientras que
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ANVISA incluye nutrientes para lactantes y nifios de primera infancia ademas de

regular el uso de aditivos alimentarios y coadyuvantes tecnoldgicos.
3.8.2 Restriccion de nutrientes.

INVIMA restringe las sustancias que representen peligro para la salud o las que
tienen alerta de calidad e inocuidad, ejemplos: hormonas, residuos de plaguicida,
antibioticos, medicamentos veterinarios, metales pesados, ANVISA restringe las
consideradas dopantes por la Agencia Mundial Antidopaje, las sujetas a control
especial y las obtenidas de especies que no pueden ser utilizadas en la
composicién de productos herbales y grasas, AESAN no menciona restriccion

alguna.
3.8.3 Especificaciones de calidad.

ANVISA exige cumplir las especificaciones de identidad, pureza y composicion
de nutrientes proveniente de referencias como la farmacopea brasilefia o las
reconocidas oficialmente, Codex Alimentarius, Comité Mixto FAO/OMS, Codex
de productos quimicos alimentarios, Compendio USP de suplementos dietéticos,
EFSA. AESAN regulariza la aplicacion de criterios de purezas para los nutrientes

autorizados.
3.8.4 Manufactura.

Para INVIMA, las BPM es un requisito que el fabricante debe cumplir como
condicién de funcionamiento, ademas de asegurar la calidad de los productos y
el manejo de los riesgos inherentes a la fabricacion, ANVISA por su parte solicita
la fabricacion de tal manera que pueda asegurarse las caracteristicas del
producto hasta el final de su periodo de vigencia. AESAN obliga a las industrias
elaboradoras y envasadoras al cumplimiento del Reglamento CE n° 852/2004

relativo a la higiene de los productos alimenticios.
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3.8.5 Etiquetado.

Para INVIMA el etiguetado debe tener la informacién veraz respecto a la
naturaleza del producto, evitando apreciaciones falsas sobre su composicion o
calidad, AESAN exige enunciar la cantidad de nutrientes o sustancias con efecto
nutricional en su unidad de medida y por consumo diario. ANVISA solicita
designar “Complemento alimentario” mas su forma farmacéutica y los demas

requisitos de etiquetado.
3.8.6 Declaraciones autorizadas.

INVIMA actualiza el listado de declaraciones de propiedades por medio del perfil
epidemioldgico, evidencia cientifica sustentable y contexto de la dieta total en un
producto o constituyente. ANVISA no permite modificar salvo excepcién

mencionadas en su normativa de las declaraciones autorizadas.
3.8.7 Restriccion en el etiguetado.

Estas restricciones orientadas en general en puntos fundamentales que
diferencian un suplemento de un alimento, medicamento y producto
farmacéutico, los cuales son: sugerir la sustituciéon de la dieta normal o
alimentacion diaria porque no aporta la cantidad de nutrientes necesaria,
presentar informacion falsa, equivoca, engafiosa o susceptible a crear una
impresion errénea respecto al producto y contenido, y que declaren alguna

propiedad terapéutica.

3.9 Estructura de una guia.

Se denomina guia a un documento de caracter orientativo con el objeto de llegar
a un determinado objetivo a través de una serie de pasos o lineamientos

proporcionados detalladamente, en un lenguaje claro, sencillo y sin
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ambigiedades, se compone de apartados como se muestra en el Cuadro N°4

gue disponen de la informacién util y necesaria para cumplir el objetivo.

Cuadro N°4. Contenido de una guia. (4

Contenido Caracter
Portada principal Obligatorio
Encabezado Obligatorio
Objetivo Obligatorio
Base legal Obligatorio
Definiciones y siglas Obligatorio
Informacion general Obligatorio
Lineamientos Obligatorio
Anexos Obligatorio

La cantidad y contenido de apartados es variable y depende de la naturaleza y
finalidad establecida, un elemento importante son los lineamientos debido a que
describen las etapas, fases y pautas para desarrollar una actividad en especifico,

asi como delimitar su inicio y final.

El éxito de una guia radica en su adecuada composicién y formulacion, debe
transmitir el objetivo propuesto, desglosar ordenadamente a través de los
apartados el tema principal ademas de tener la capacidad para responder las
siguientes preguntas: ¢ qué se hara?, ¢cuando, ¢como y dénde se hard?, ¢ quién

lo hara?, ¢en qué circunstancia aplica?



CAPITULO IV
DISENO METODOLOGICO
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4.0 DISENO METODOLOGICO

4.1 Tipo de estudio.

Bibliografico: se hizo una investigacion y recopilacién de instrucciones
normativas, decretos, resoluciones y documentos oficiales emitidos por
autoridades reguladoras de alta vigilancia nivel IV conforme la evaluacion
OPS/OMS, siendo las consideradas ANVISA e INVIMA, y se incluye a AESAN,
de dicho estudio se obtuvo documentos relacionados con la legislacién de
suplementos nutricionales a fin de comparar y analizar en una matriz comparativa
los requisitos basicos para su regulacion, y se incluyeron en una propuesta de

guia para su registro sanitario.

Exploratorio: se efectué una revision a normativas nacionales e internacionales
en relacion con la regulacién a los suplementos nutricionales por parte de
AESAN, ANVISA e INVIMA, haciendo énfasis en los requisitos considerados
necesarios para un registro sanitario, los cuales son: etiquetado, control de
calidad y buenas practicas de manufactura, se presentd una matriz comparativa
gue contribuya para retomar aspectos que ayuden a mejorar la regulacion de los

suplementos nutricionales.

Prospectivo: el resultado obtenido podra ser retomado en consideracion de
forma parcial o total por la entidad reguladora del pais (Direcciébn Nacional de
Medicamentos), orientando en la fijacién de los requisitos minimos considerados
para la obtencion del registro sanitario de un suplemento nutricional a nivel
nacional y ademas esta investigacion puede tomarse en cuenta para futuros

estudios.



4.2 Investigacion bibliogréfica.

La investigacion bibliogréfica se efectud en las siguientes bibliotecas:
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— “Dr. Benjamin Orozco” de la Facultad de Quimica y Farmacia de la

Universidad de El Salvador.

— Repositorio de la Universidad de El Salvador.

— Internet.

4.3 Investigacion de campo (Ambito de aplicacion).

4.3.1 Recopilacion de lainformacién.

Dando inicio al proceso de investigacion se realizo la busqueda y recopilacion de

normativas vigentes relacionadas con la regulacion de suplementos nutricionales

emitidas por las autoridades reguladoras seleccionadas para fines de este

estudio.
Tabla N°1. Normativas vigentes por autoridad reguladora.
Autoridad Normativa Sitio web URL
reguladora
IN N°76, de 5 de
noviembre de 2020
< IN N°28, de 26 de julio de
S 2018 Gobierno de Brasil www.in.gov.br
2 RDC N°239, de 26 de julio N-gov.
< de 2018
RDC N°243, de 26 de julio
de 2018
Resolucién 3096 de 2007 | Ministerio de Salud
y Proteccion Social www.minsalud.gov.co
< Decreto 3249 de 2006 (Minsalud)
= -
> Decreto 3863 de 2008 Instituto
= Colombiano de .
) i www.icbf.gov.co
Resolucion 3096 de 2007 | Bienestar Familiar
(ICBF)
< Real Decreto 1487/2009, Agencia Estatal . boe.es
a =z de fecha 9 de octubre de Boletin Oficial del N
< 2009 Estado
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Tabla N°1 (continuacion)

Real Decreto 130/2018, de
fecha 27 de marzo de 2018

Ley de Medicamentos

Reglamento General de la |
; Direccién Naciona .

Ley de Medicamentos e Medi . www.medicamentos.gob.sv

Guia de requisitos para e hviedicamentos

registro sanitario de

productos farmacéuticos

DNM

En Tabla N°1 se detallan los documentos elegidos para esta investigacion, los
cuales han sido obtenidos de la pagina web de cada autoridad reguladora,
aungue se menciona un cuerpo normativo para Estados Unidos este no se tomé
en cuenta para la matriz comparativa y cabe recalcar que El Salvador no tiene

una legislacién especifica para suplementos nutricionales.

A continuacion, se describen los pasos realizados para la busqueda y

recopilacion de las normativas:

Paso 1, se accedio a internet e ingresd en cada sitio web presentado en Tabla
N°1 abriendo primero el navegador Google Chrome, Mozzilla Firefox u otro de

preferencia, donde aparecio la pagina principal (ver Anexo N°5).

Paso 2, se ubicO la barra de direcciones para digitar la URL de interés, por

ejemplo, https://www.in.gov.br/ para el Gobierno de Brasil (ver Anexo N°5).

Paso 3, una vez direccionado al sitio web, se localizé el buscador interno y se
escribié el nombre del documento, ejemplo: Instruccién Normativa N° 76 de 5 de

noviembre de 2020 (en idioma portugués) (ver Anexo N°5).

Paso 4, se obtuvieron los resultados en la pagina web como se muestra en Anexo
N°5, se eligié la normativa de interés y se tradujo al espafiol (este ultimo paso

aplico solo a documentos en portugués, especificamente los de ANVISA).

Este mismo procedimiento se realizd con las restantes normativas de la Tabla
N°1.


https://www.in.gov.br/
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4.3.2 Disefio de matriz de comparacion.

Con la recopilacion de las resoluciones, instrucciones normativas y decretos, se

procedié al cumplimiento del segundo objetivo.

Se inici6 con la revision de las normativas elegidas de ANVISA, INVIMA, AESAN
y DNM donde se extrajo la informacién relacionada sobre los requisitos para

suplementos nutricionales.

Luego con la informacién recopilada se elaboré la matriz comparativa segun el
modelo en Tabla N°2: se organiz6 en filas y columnas; la primera fila contiene el
titulo de la matriz, en la segunda el requisito, las instituciones reguladoras y
observaciéon o comentario, a partir de la tercera fila se ubicaron los requisitos
seleccionados de las normativas para la evaluacién de su cumplimiento, si es
favorable se escribié “Si”, en caso contrario se escribid “No”, de tal manera que
se pudieran identificar puntos en comun y diferencias que contribuyan a una

matriz robusta.

Tabla N°2. Modelo de matriz que se utilizé para la comparacion de normativas.

MATRIZ COMPARATIVA DE REQUISITOS PARA EL REGISTRO SANITARIO DE LOS
SUPLEMENTOS NUTRICIONALES

Autoridades Reguladoras Observacioén

Requisito

DNM
(El Salvador)

ANVISA
(Brasil)

INVIMA
(Colombia)

AESAN
(Espafia)

(o]

comentario

Requisito 1

Requisito 2
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4.3.3 Andlisis de los requisitos de control de calidad, buenas practicas de

manufactura y etiquetado.

Con la matriz disefiada, se dio ejecucion al tercer objetivo seleccionando los
requisitos que contiene la propuesta de guia para el registro sanitario de un
suplemento nutricional, haciendo énfasis en el etiquetado, control de calidad y

buenas practicas de manufactura, y se analizaron cada uno de ellos.
— Control de calidad.

Comprende la evaluacién del producto por medio de pruebas fisicas, quimicas y
microbioldgicas que ayudan a cuantificarlo, identificarlo y caracterizarlo. ANVISA,
INVIMA y AESAN solicitan las especificaciones de identidad, pureza y
composicién de referencias oficiales del nutriente; en cambio, la DNM solicita
especificaciones del producto terminado y verifica la calidad de estos productos

conforme a lo dictaminado en el art. 10 y 94 del RGLM. )22
— Buenas practicas de manufactura.

Abarca las acciones, sistemas, procesos y principios basicos orientados a la
manufactura, su acatamiento consolida la actividad productora bajo estandares
de calidad y seguridad, mientras que su incumplimiento representa riesgo para
el consumo y obtencion del registro sanitario. Para ANVISA, INVIMA y DNM el
fabricante debe tener la autorizacion de funcionamiento e implementar las BPM,
por su parte AESAN dictamina el cumplimiento del Reglamento (CE) n.° 852/2004

relativo a la higiene de productos alimenticios.
— Etiquetado.

Es la presentacion de la informacion relacionada al producto terminado y su
contenido, aparece primordialmente en el empaque primario y secundario. Con
el objetivo de evitar confusion sobre la finalidad del producto, las autoridades
reguladoras ANVISA, AESAN e INVIMA establecen los items a presentar en el
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rotulado y la DNM determina las condiciones generales de etiquetado en el
articulo 101 de la RGLM.

— Declaraciones de propiedades.

Son afirmaciones que expresan una relacion entre un nutriente y un efecto
nutricional o condicién de salud determinado, ademas de las aseveraciones
asociadas al contenido nutricional. Para ANVISA el uso de declaraciones dadas
es opcional y estas no permiten variaciones textuales; AESAN, DNM e INVIMA
encaminan las declaraciones a la ausencia de propiedad terapéutica alguna y

evitar la sustitucion de la ingesta diaria y equilibrada de alimentos.
— Denominacion.

Es la asignacion otorgada por la autoridad reguladora, su diferencia es leve entre
definiciones y permite orientar la legislacion correspondiente, por ejemplo,
AESAN los regula como alimento mientras que ANVISA, INVIMA y DNM como

producto farmacéutico.
— Formulario de inscripcién y pago de tasa.

Cada autoridad reguladora proporciona el formulario para la inscripcion del
suplemento nutricional y asi obtener su registro sanitario, se aporta los datos del
producto como nombre, fabricante, nutrientes, dosis, etc.; dicho proceso genera

una tasa a pagar por el regulado para el proceso del registro sanitario.
— Formula cuali-cuantitativa.

Es la descripcion de cada componente del suplemento nutricional con su
concentracion, funcién y unidades, su declaracién proporciona un control

detallado de cada producto autorizado por la institucion competente.
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— Tiempo de vida util.

Es el periodo comprendido en donde se mantienen estables las caracteristicas
fisicas y quimicas, su determinacion es responsabilidad del fabricante mediante
estudios de estabilidad u otro tipo de estudio para su fundamentacion, el tiempo
prudencial recomendado es no mayor a dos afios, mayor a este tiempo debe

sustentarse mediante estudios de estabilidad.
— Monografia del activo.

Comprende la informacion técnico cientifica del nutriente o sustancia con efecto
nutritivo, detallando aspectos como férmula estructural, solubilidades,

interacciones, identificacion, reacciones adversas y otros.
— Lista de nutrientes.

Es el establecimiento de listas de nutrientes y sustancias nutricionales
autorizados para su incorporacién en los suplementos nutricionales incluyendo
limites de concentracion maximos y minimos y otras disposiciones para su
regulacion, ANVISA incorpora componentes indicados para lactantes (0 — 12
meses) y primera infancia (1 — 3 aflos; AESAN y ANVSA dictaminan cuales son
los nutrientes con sus diferentes formas de presentacion y nivel de consumo

tolerable.
— Restriccidn en el etiquetado.

Es la exclusion de informacion en el etiquetado como declaraciones de
propiedades terapéuticas, mal rotulado, informacion incompleta o que puede
generar duda sobre el producto, y otros tipos de declaraciones que comprometan

la finalidad del producto.

La Ley de Medicamentos y el Reglamento General de la Ley de Medicamentos
en primera instancia regula los medicamentos y productos farmacéuticos, y en

esta Ultima categoria entran los suplementos nutricionales bajo la premisa de su
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presentacion en una forma farmacéutica definida, por lo tanto, los requisitos de
control y vigilancia sanitaria, buenas practicas de almacenamiento y requisitos de
publicidad son establecidos, determinados y regulados por la Direccion Nacional

de Medicamentos.

Los requisitos presentados ofrecen un panorama de los diferentes aspectos que
debe regularse a los suplementos nutricionales como lo es su composicién o
férmula cuali-cuantitativa, su monografia, etiquetado, etc; estas disposiciones
ayudan a las competencias encomendadas a la autoridad reguladora; es por ello
que se seleccionaron como relevante el control de calidad, buenas practicas de
manufactura y etiquetado debido a que abarca la caracterizacion y cuantificacion
para asegurar la identidad del suplemento nutricional como producto terminado,
con las buenas préacticas de manufactura se regula la produccion en cada etapa
del proceso, evidenciandose en la certificacion que asevera que el fabricante esta
apto para manufacturarlos y con el etiquetado se asegura que no se muestre

informacion errénea o incorrecta para su comercializacion.
4.3.4 Entrega de copia de la propuesta al ente regulador.

Finalmente se entregd una copia de la propuesta de guia para el registro sanitario
de suplementos nutricionales al ente regulador (DNM) para su consideracion
junto con una carta dirigida al titular de la institucion (ver Anexo N°4) donde se

explicé el motivo del documento.

Para el formato de guia se emple6 como modelo los elementos presentados en
“‘Guia de requisitos para registro sanitario de productos farmacéuticos”,

propiedad de la DNM, la cual contiene los siguientes apartados:

— Portada principal: es la pagina introductoria a la guia, contiene el nombre

del documento, nombre y logotipo de la institucion. (.
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— Encabezado: situado en la parte superior con la identificacion de la
institucién, tipo y nombre del documento, codificacion, version, vigencia y
namero de pagina. (s

— Objetivo: describe que es lo que se pretende alcanzar y que se hara con
dicha informacién, se redacta con verbos en infinitivo. (s

— Base legal: también conocido como marco legal, marco juridico o
referencia bibliogréfica, integra todo el ordenamiento juridico y legal que
sirve como base para las actividades especificadas a normar a través del
lineamiento, presentado de manera descendente conforme la jerarquia
legal correspondiente. (s

— Definiciones: abarca los conceptos de palabras claves que aparecen en el
documento y que ayudan en la comprensién de la guia, se ordena
alfabéticamente. (s

— Abreviaturas: desglosa las abreviaturas encontradas en los apartados de
la guia. s

— Informacién general: engloba el conjunto de etapas, requisitos, acciones,
seguimiento o responsabilidades necesarios para el lineamiento. s

— Lineamiento: describe las etapas, pasos, fases y pautas para desarrollar
una actividad, se requiere del formato necesario para el cumplimiento de
los objetivos establecidos, marcan los limites de inicio y fin de las
actividades, responsabilidad y funciones involucradas. (s

— Anexos: en este apartado se puede incluir informacion vinculada al

documento o guia para el desarrollo del lineamiento. (s

El resultado del formato de la guia se evidencié en Figura N°1 que contiene los
items que constituyen la portada y la Figura N°2 abarco el encabezado y los

apartados de la guia.
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5.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

5.1 Recopilar la informacion de normativas internacionales respecto al

registro sanitario de suplementos nutricionales para su adaptacién e

implementacién en El salvador.

El método de investigacion utilizado fue el bibliografico, comenzando primero con

la busqueda y recopilaciéon de los documentos vigentes sobre suplementos

nutricionales, la cual se llevé a cabo a través de internet, ingresando en los URL

de cada normativa segun Cuadro N°5.

Cuadro N°5. URL de cada normativa consultada.

Normativa

URL

Instruccion Normativa N° 76 de 5
de noviembre de 2020

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-
normativa-in-n-76-de-5-de-novembro-de-2020-
287508490

Instruccion Normativa N° 28 de 26
de julio de 2018

https://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/34380639/
do1-2018-07-27-instrucao-normativa-in-n-28-de-26-de-
julho-de-2018-34380550

Resolucién del Consejo Colegiado
N° 239, de 26 de julio de 2018

https://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/34380515/
do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-
n-239-de-26-de-julho-de-2018-34380387

Resolucién del Consejo Colegiado
N°243, de 26 de julio de 2018

https://www.in.gov.br/materia/-
/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/34379969/
do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-
n-243-de-26-de-julho-de-2018-34379917

Decreto 3249 de 2006

https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/DE
CRETO0%203249%20DE%202006.pdf

Resolucién 3096 de 2007

https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/RE
SOLUCI%C3%93N%203096%20DE%202007.pdf

Decreto 3863 de 2008

https://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_
3863_2008.htm#:~:text=N0%20podr%C3%A1n%20co
ntener%20dentro%20de,psicotr%C3%B3picas%200%
20que%20generen%20dependencia.

Resolucién 2015 de 2011

https://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/resolucio
n_minproteccion_2015 2011.htm
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Real Decreto 1487/2009

https://lwww.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2009-
16109#:~:text=%C3%A1mbito%20de%20aplicaci%C3
%B3n.-
,1.,al%20consumidor%20final%20%C3%BAnicamente
%?20preenvasados

Real Decreto 130/2018

https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-
2018-4245

Ley de Medicamentos

https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/norma
tiva-m/leyesdnm-m/ley

Reglamento General de la Ley de
Medicamentos

https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/norma
tiva-m/reglamentosdnm-m/reglamento-ley-de-
medicamentos

Guia de requisitos para registro
sanitario de productos
farmacéuticos

https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servici
os-m/descargables/category/56-gui-urm

5.1.1 Discusién de resultados.

La investigacion bibliografica consistio en la busqueda de documentos oficiales

accesibles por medio de las plataformas digitales de las instituciones reguladoras

seleccionadas, enlistando a continuacion los sitios web visitados:

— https://www.in.gov.br/ (Brasil)

— https://www.minsalud.gov.co/ (Colombia)

— https://www.icbf.gov.co/ (Colombia)

— https://www.boe.es/ (Espafia)

— https://www.medicamentos.gob.sv/ (El Salvador)

Se explor6 cada péagina web en busca de las normativas de interés,

encontrandose alrededor de 13 normativas detalladas en el Cuadro N°6, las

cuales posteriormente fueron recopilados para su comparacion.
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Pais Autoridad Tipo Normativas
reguladora
Instruccion IN N° 76 de 5 de noviembre de 2020
. Normativa IN N° 28 de 26 de julio de 2018
Brasi ANVISA | RDC N° 239, de 26 de julio de 2018
Resolucién .
RDC N°243, de 26 de julio de 2018
Decreto Decreto 3249 de 2006
) Decreto 3863 de 2008
Colombia |~ INVIMA ~esolucign | RESolucion 3096 de 2007
Resolucién 2015 de 2011
Ley Ley de Medicamentos
Reglamento Reglamento General de la Ley de
El Salvador DNM Medicamentos
Guia Guia de requisitos pgra registro sanitario de
productos farmacéuticos
Espafia AESAN Decretos Real Decreto 1487/2009

Real Decreto 130/2018

Del total de documentos recopilados se establecio el porcentaje que correspondié

segun la cantidad de normativas elegidas por autoridad reguladora para fines de

esta investigacion.

INVIMA
31%

DNM
23%

Porcentaje de normativas recopiladas por autoridad

reguladora

ANVISA
31%

AESAN
15%

Figura N° 3. Porcentaje de normativas por paises.
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Se contabilizaron 13 documentos oficiales divididos en 6 categorias: decreto,
resolucion, instruccion normativa, guia, ley y reglamento, la Figura N°3 muestra
el porcentaje que compete a cada autoridad reguladora, se observa que ANVISA
e INVIMA cuentan con un mayor nimero de normativas, siendo 4 las especificas
para suplementos nutricionales (como se refleja en Cuadro N°6), lo que
representa un 31% para cada una, le sigue la DNM con 23% y AESAN con un
15% que se traduce en 3 y 2 normativas respectivamente. Cabe aclarar que la
Ley de Medicamentos y el Reglamento General de la Ley de Medicamentos
contienen disposiciones generales para la regulacion por parte de la DNM para
los productos farmacéuticos, y que no se excluyen a los suplementos

nutricionales.

5.2 Diseflar una matriz de comparaciéon que incluya los requisitos
establecidos en las reglamentaciones de las autoridades reguladoras

de alta vigilancia con respecto a suplementos nutricionales.

Con los documentos recopilados, se procedié a elaborar la matriz comparativa
(Cuadro N°7) con los requisitos contenidos en las normativas vigentes de la
Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion, la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos, y se compardé con la legislacion nacional.
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Cuadro N°7. Matriz comparativa de requisitos para el registro sanitario de

suplementos nutricionales.

MATRIZ COMPARATIVA DE REQUISITOS PARA EL REGISTRO SANITARIO DE LOS

SUPLEMENTOS NUTRICIONALES

Requisito

Autoridades Reguladoras

)
zZ
<

AESAN

ANVISA

INVIMA

Observaciéon o
comentario

Denominacion

Suplemento nutricional

Complemento alimenticio o
alimentario

Complemento alimenticio

Suplemento dietario

Es la designacion
otorgada por la
autoridad

reguladora, permite
identificarlos y
distinguirlos de

otros productos.

Formulario para
inscripcion del

registro sanitario

Si

Si

Si

Si

Primer elemento

para el registro
sanitario,

documento que se
llena con la
informacion general
del producto como
el nombre y datos

del fabricante.

Pago de tasa

Si

Si

Si

Si

Corresponde al
comprobante de
pago de derecho a
los tramites de
registro, analisis de
control de calidad
respectivos, entre

otros.

Férmula cuali-

cuantitativa

Si

No

Si

Si

Describe la
composicion del
suplemento

nutricional en sus
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concentraciones vy
unidades

respectivas.

Tiempo de vida

Periodo en el cual

se mantiene las

Gt 24 meses No No 2 afios | caracteristicas
fisicas y quimicas
del producto.
Descripcién
cientifico-técnica

i del nutriente donde

Monografia de ]

) Si No No No se describen las

activos o
caracteristicas de
identidad, pureza o
contenido.

Es la lista de
nutrientes
permitidos en los
suplementos
nutricionales,
ANVISA incluye
] ) para lactantes vy

Lista de nutrientes n .

] No Si Si Si nifios pequefios

autorizados ]

mientras que
AESAN e INVIMA
no hacen tal
distincion. La DNM
no contempla lista
con nutrientes
autorizados.
Es la concentracion

Limites minimos y admitida de

maximos en uso No Si Si Si nutriente para su

de nutrientes

incorporacion en el,
ANVISA da la pauta
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al fabricante de
establecerlo

cuando no existen
limites definidos. La
DNM no estipula los
limites de
concentracion para

los regulados.

Cada

reguladora detalla

autoridad

Vitaminas Vitaminas
Minerales Minerales cuales sustancias
Aminoéacidos . Proteinas .
. Nutrientes L quimicas son
Tipo de nutriente | C3rbohidratos Vitami Sustancias | Aminoacidos
. Proteinas ltaminas bioactivas Oligoelemen aprobadas como
autorizado Grasas Minerales Enzimas tos .
Extractos de Probisticos | Productos nutrientes para su
origen vegetal . .,
gen veg herbales incorporacion en un
o animal Derivados
Enzimas de nutrientes | syplemento
nutricional.
Hormonas || o5 suplementos
Residuos de
Considerada | plaguicidas | nutricionales no
s dopantes | Antibi6ticos deben contener
por AMA Medicament
. Las sujeta a | os sustancias que
Activos no control veterinarios .
. Hormonas No especial Estupefacie | representen riesgos
permitidos Aceites y | ntes
> para el consumo
grasas psicotrépico
parciaimente | s o que | como las prohibidas
hidrogenada | generen .
s dependencia | POT las autoridades
Losdealerta | reqyladoras.
sanitaria
Abarca las pruebas
para la
identificacion,
Control de calidad Si Si Si Si caracterizacion y

cuantificacion  del
suplemento

nutricional.




Cuadro N°7 (continuacion)

63

Buenas Practicas

Es un sistema
interrelacionado
para obtener una

producciéon segura

de Manufactura Si Si Si Si y de calidad, su
cumplimiento es
responsabilidad del
fabricante.
Es la informacion
gue se presenta en
el empaque
Etiquetado Si Si Si Si primatio Y
secundario
asociado al
contenido del
producto.
Corresponde los
datos especificos
que el suplemento
nutricional debe
Informacién I’Otljl|al’ bata l.J,na
obligatoria No Si Si Si mejor comprension.
La DNM no
determina la
informacion de
caracter obligatorio
a presentar.
Se regulan las
declaraciones de
propiedades
Declaraciones de nutricionales y
propiedades No Si Si Si saludables que

estdn autorizadas
para su rotulado. La

declaracion de
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Cuadro N°7 (continuacién)

propiedades como
tal no es regulado
por la DNM.

Es la informacion
que no esta
S permitda en el
Restricciéon en el ' '
) Si Si Sj Sj etiquetado debido a
etiquetado
que compromete la
finalidad del

producto.

Son componentes
adicionados por su
funcion tecnoldgica
que ayudan al
producto terminado,
- abarcan los
Aditivos )
) _ acidulantes,
alimentarios y o
No Si No No antioxidantes, entre
otros. La DNM,
INVIMA y AESAN

no contienen

coadyuvantes

tecnoldgicos

normativas
especificas para la
utilizacion de estos

componentes.
Son las
disposiciones y
acciones
necesarias para
c I una mejor
ontro y iz
. . . regulacion por la
- . o Si No Si Si 9 . P
vigilancia sanitaria autoridad

reguladora.
AESAN no contiene

dentro de sus

funciones la
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Cuadro N°7 (continuacién)

vigilancia sanitaria

a estos productos.

Conjunto de
normas técnicas
aplicadas al
. depésito,

Buenas practicas C
distribucion,
de Si No No Si

_ dispensacién y
almacenamiento

expendio con el

propdsito de
garantizar la
calidad.

Toda accién cuyo
objetivo sea la
difusion de la
romocion

Requisitos de P o y
.. Si No Si Si publicidad del
publicidad
suplemento

nutricional por
cualquier medio de

comunicacion.

INVIMA los
considera de venta
libre debiendo
cumplir las Buenas
Practicas de
Abastecimiento. La
Comercializacion No No No Sj DNM, ANVISA vy
AESAN no
contemplan en sus
documentos
oficiales
condiciones sobre

la comercializacion
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5.2.1 Discusi6n de resultados.

El segundo objetivo planteado para llevar a cabo esta investigacion, consistié en
disefiar una matriz de comparacion que incluyera los requisitos establecidos en
las reglamentaciones para suplementos nutricionales de las autoridades

reguladoras.

Se elaboré la matriz comparativa de esta forma: organizado en la primera
columna los requisitos a evaluar, seguido se ordenan las autoridades reguladoras
(DNM, AESAN, ANVISA e INVIMA), y una ultima columna designada para emitir

un comentario u observacion, segun Cuadro N°7.

El total de requisitos escogidos para la matriz fue de 21, su seleccién se realizé
revisando cada normativa y extrayéndolos para su posterior comparacion del
cumplimiento o no cumplimiento por las autoridades reguladoras. El criterio de
selecciéon fue a su relacion directa en la regulacion de los suplementos

nutricionales y que formara parte del proceso del registro sanitario de estos.

Requisitos regulados por autoridad reguladora

20 90.5%

18
76.2%

16
66.6%
14 61.9%
12
10
DNM

AESAN ANVISA INVIMA

N OB OO

o

Figura N° 4. Cantidad de requisitos por autoridad reguladora.
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La Figura N°4 exhibe la distribucion de las autoridades reguladoras de menor a
mayor segun la cantidad de requisitos que cumplen del total escogido,
observando que AESAN tiene un menor numero de requisitos establecidos
siendo un 61.9% de la totalidad, le sigue la DNM con 66.6%, luego se encuentra
ANVISA con un 76.2% de requisitos cumplidos e INVIMA engloba el mayor

porcentaje con un 90.5%.

Por lo tanto, queda en evidencia la diferencia de regulacion entre paises
americanos con un pais europeo, es decir, las ARN de Brasil y Colombia cuentan
con una mayor regulacion para los suplementos nutricionales en comparacion
con la autoridad europea AESAN, esto se manifiesta en la cantidad de requisitos
establecidos por cada institucién, por su parte AESAN regula los aspectos
basicos de importancia como el etiquetado, lista de nutrientes autorizados y
declaraciones, buenas practicas de manufactura, entre otros, su diferencia radica
en que AESAN los clasifica como “complementos alimenticios” siendo su
regulacién similar a la de los alimentos a diferencia de INVIMA, ANVISA y DNM

gue los regulan como producto farmacéutico.

5.3 Analizar los requisitos de control de calidad, buenas practicas de
manufactura y etiquetado que debe contener un suplemento

nutricional para que pueda obtener su registro sanitario.

El registro sanitario es el proceso técnico legal para asegurar que el producto
cumple con los requisitos de calidad, seguridad e inocuidad, siendo la
culminacion la autorizacion o certificacion sanitaria para comercializarlo en un

determinado territorio.

Requerimientos como control de calidad, buenas practicas de manufactura y
etiquetado son importantes porque favorecen al tramite de inscripcion sanitaria

pertinente, se regula la produccioén, etiqguetado y caracterizacion de los productos
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para asegurar su consumo y son imprescindible para el control y vigilancia

sanitaria por la autoridad reguladora.
— Buenas practicas de manufactura.

La importancia que tiene este requisito sobre los demas presentados en la matriz
radica en el control de la autoridad reguladora al fabricante mediante la
certificacion correspondiente en BPM, contribuyendo a la elaboracion del
suplemento nutricional con los mas altos estandares de calidad y reduccion de
riesgos dentro de la produccién y para el consumo, su incumplimiento tanto en la

certificaciéon como la adopcion implica probables problemas de salud.

La responsabilidad recae en el laboratorio fabricante, debiendo velar que todas
las operaciones de manufactura se lleven a cabo de acuerdo a guias o
reglamentos aprobado para la obtencion de la licencia sanitaria, permiso sanitario

o permiso de funcionamiento otorgado por la autoridad competente de cada pais.
— Control de calidad.

Su relevancia reside en la verificacion de la identidad del suplemento nutricional,
realizado por medio de pruebas fisicas como la descripcion de la forma
farmacéutica en que se dispensa, la cuantificacion a través de las diversas
pruebas quimicas para cuantificar el principio activo con actividad nutricional, tal
es el caso de las vitaminas y la inocuidad, este ultimo evaluado por pruebas
microbioldgicas, todo esto contribuye a la autoridad reguladora a determinar que
ese suplemento nutricional elaborado sea apto para el consumo y no representa

peligro alguno.

Se puede establecer una comparacién en cuanto a la regulacién del requisito de
acuerdo a las autoridades reguladoras, por una parte, se distingue que ANVISA,
INVIMA y AESAN solicitan el cumplimiento de las pruebas de identidad,
composicién y pureza para los nutrientes, obtenidas de referencias oficiales como

farmacopeas, mientras que la DNM determina la seguridad al producto terminado



69

(nutriente 'y componentes), observandose algunas pruebas minimas

recomendadas en Anexo N°6.
— Etiquetado.

Se enfatiza en este requisito debido a que involucra la informacién a presentar
en el empaque primario y secundario, son incluidos aspectos como el contenido
nutricional, valores de referencias diarios, modo de uso, dosis o0 porciones, y
declaraciones; la autoridad reguladora determina las disposiciones que debe
respetarse en el etiqguetado con el fin de facilitar la comprensién al consumidor
de los datos del suplemento nutricional ademas de ayudar a interpretar la
declaracion de propiedades saludables y nutritivas para que pueda elegir con

discernimiento.

El etiquetado proporciona un medio eficaz para indicar la informacion veraz del
suplemento nutricional y asi asegurar que no se describa, ni se presentase
informacion que sea de algun modo falso, equivoco, engafioso o carente de

significado en cualquier respecto.

En Anexo N°7 se compara este requisito segun las autoridades reguladoras.

5.4 Proporcionar una copia de la propuesta de guia ante el ente regulador
para que pueda ser tomada en cuenta como base para el registro

sanitario de suplementos nutricionales.

Dando cumplimiento al cuarto objetivo del trabajo de investigacién, se
proporciono ante la Direccion Nacional de Medicamentos una copia de la guia

para el registro sanitario de un suplemento nutricional.

Ademas, se presentd una carta dirigida al titular de la DNM, Licdo. Noé Geovanni
Garcia Iraheta, con el fin de buscar apertura para mostrar los resultados de esta

investigacién en materia de regulacion de suplementos nutricionales. (Ver Anexo
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N°4). A continuacién, se presenta la propuesta de guia para el registro sanitario

de suplementos nutricionales en El Salvador:
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1. OBJETIVO

Establecer los requerimientos técnicos que debe contener un Registro Sanitario

de un Suplemento Nutricional.

2. BASE LEGAL

— Decreto legislativo 417, Art. 1y 2.

— Ley de Medicamentos, Art. 31y 41.

— Reglamento General de la Ley de Medicamentos, Art. 3, 18 y 20.

— RTCA 11.03.47:07. Productos Farmacéuticos. Medicamentos para Uso
Humano. Verificacion de la Calidad Vigente.

— Norma Salvadoreifia — NSO CODEX CAC/GL 2. Directrices del Codex
Alimentarius sobre Etiquetado Nutricional.

— RTCA 67.01.60:10. Etiquetado nutricional de productos alimenticios
preenvasados para consumo humano para la poblacion a partir de 3 afios
de edad.

— Guia de requisitos para registro sanitario de productos farmacéuticos, DNM.

— Anexo 5. Informe 34 Comité de expertos de la OMS en especificaciones
para las preparaciones farmacéuticas.

— Instruccion Normativa — en N° 76, de 5 de noviembre de 2020.

— Instruccién Normativa — en N° 28, de 26 de julio de 2018.

— Resolucion del Consejo Colegiado — RDC N° 239, de 26 de julio de 2018.

— Resolucion del Consejo Colegiado — RDC N° 243, de 25 de julio de 2018.

— Resolucion 2015 de 2011.

— Resolucion 3096 de 2007.

— Decreto 3863 de 2008.
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Decreto 3249 de 2006.
Real Decreto 130/2018.
Real Decreto 1487/2009.

3. DEFINICIONES.

Buenas Practicas de Manufactura: Conjunto de normas y procedimientos
relacionados entre si destinados a garantizar que los productos
farmacéuticos conserven la identidad, pureza, concentracion, potencia e
inocuidad requeridas durante su periodo de vida util.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura: Documento expedido
por la Autoridad Reguladora del pais en el cual se encuentra ubicado el
laboratorio fabricante o acondicionador, donde se certifica que el laboratorio
cumple con las Buenas Practicas de Manufactura.

Concentracion: Es la cantidad de nutriente presente en el suplemento
nutricional, en relacién con las cantidades de excipientes. La concentracion
puede expresarse de diferentes formas, tales como peso/peso,
peso/volumen, peso por unidad de una forma de dosificacion.

Control de calidad: Todas las medidas adoptadas, incluyendo el
establecimiento de especificaciones, muestreo, analisis, para asegurar que
las materias primas, productos intermedios, materiales de embalaje y
productos farmacéuticos acabados cumplan con las especificaciones
establecidas por las Normas Farmacopéicas como identidad, fuerza, pureza
y otras caracteristicas.

Declaraciones de nutrientes: Es la relacion o enumeracion del contenido

nutricional de un producto.
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Declaraciones de propiedades en salud: Es toda informacion que afirme,
sugiera o implique la existencia de una relacion entre un componente
contenido en los productos objetos del presente decreto y una condicién de
salud.

Declaraciones de propiedades nutricionales: Se entiende por cualquier
representacion que afirme, sugiera o implique que un producto posee
propiedades nutritivas particulares incluyendo, pero no limitandose a su
valor energético y contenido de vitaminas, minerales y oligoelementos.
Empaque primario: Recipiente dentro del cual se coloca el envase primario
gue contiene al suplemento nutricional en su forma farmacéutica terminada
para su distribucién y comercializacion.

Empaque secundario: Recipiente dentro del cual se coloca el envase
primario que contiene al medicamento en su forma farmacéutica terminada
para su distribucién y comercializacion.

Etiqueta: Cualquier marbete, rétulo, marca, imagen, u otra materia
descriptiva o gréfica, que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado en
relieve o en hueco grabado o adherido al envase de un alimento.
Etiquetado: Toda inscripcion o leyenda que identifica al producto, que se
imprima, adhiera o grave en el envase o empaque primario y en el envase
0 empaque secundario.

Etiquetado nutricional: Toda descripcion destinada a informar al
consumidor sobre las propiedades nutricionales de un alimento; comprende
dos componentes: a) declaracion de nutrientes y b) la informacion
nutricional complementaria.

Formulario: Documento utilizado que contiene espacios vacios de manera
estructurada, los cuales estan destinados para ser rellenados con un

propésito especifico.
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Guia: Una guia es un documento cuyo propésito es dirigir o servir de
orientacidbn mediante pasos definidos a seguir para llegar a un punto
especifico, dentro de este se puede incluir principios, procedimientos,
explicaciones, normas, etc.

Nutriente: Cualquier sustancia quimica consumida normalmente como
componente de un alimento que proporcione energia; 0 es necesaria para
el crecimiento, el desarrollo y el mantenimiento de la vida; o cuya carencia
hard que se produzcan cambios quimicos o fisioldgicos caracteristicos.
Registro sanitario: Es el proceso técnico legal que asegura que el
medicamento a comercializar cumple con los requisitos de calidad, eficacia
y seguridad, el cual culmina con la obtencién de una certificacion sanitaria
para la comercializacién la cual es emitida por la autoridad competente.
Suplemento Nutricional: sustancia o0 mezcla de sustancias destinadas a
ser ingeridas por la via oral para complementar los nutrientes presentes
normalmente en los alimentos, éstas pueden ser vitaminas, minerales,
aminoacidos, carbohidratos, proteinas, grasas 0 mezclas de estas
sustancias con extractos de origen vegetal, animal o enzimas, excepto
hormonas y su combinacién con vitaminas. El término es sin6nimo de
complemento alimenticio, suplemento nutritivo, suplemento dietético y
suplemento vitaminico.

VRN o Valores de Referencia de Nutrientes: Son un conjunto de valores
numericos que estan basados en datos cientificos y se usan a efectos de

etiquetado nutricional y declaraciones pertinentes.
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4. ABREVIATURAS

— AESAN: Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion.

— AMA: Agencia Mundial Antidopaje.

— ANVISA: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

— ARN: Autoridad Reguladora Nacional.

— BPM: Buenas Préacticas de Manufactura.

— DNM: Direccion Nacional de Medicamentos.

— EFSA: European Food Safety Authority (Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria).

— FAO: Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion.

— INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

— USP: United States Pharmacopeia.

— VRN: Valores de Referencia de Nutrientes.

5. INFORMACION GENERAL

— Todos los documentos requeridos deben estar en idioma espafiol o en su
defecto, se debe adjuntar su traduccién. Para los documentos legales,
emitidos en el extranjero por las autoridades regulatorias o competentes,
asi como los poderes, la traduccion debe ser oficial y debera venir en
original legalizado o fotocopia autenticada del mismo.

— Presentar la informacion de cada apartado de manera clara y precisa.

— Los pasos a seguir para el registro sanitario de un suplemento nutricional
se encuentran en la “Guia de requisitos para registro sanitario de productos

farmacéuticos” publicado por la DNM.
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6. LINEAMIENTOS

La denominacion en El Salvador para estos productos es Suplemento nutricional,
siendo sus sindnimos las formas combinadas de “Suplemento/complemento” con

las palabras “alimenticio, alimentario, dietario, dietético, nutricional’.

La inscripcion del registro sanitario en El Salvador se realiza ante la Direccion
Nacional de Medicamentos.

La DNM provee del formulario de inscripcion que debe ser completado con la
informacién relacionada al producto como su nombre, forma farmacéutica,

principios activos, fabricantes y otros.

Se recomienda llenar adecuadamente el formulario, con los datos que se solicita

para agilizar el registro sanitario (Ver Anexo N°5)

Se debe generar el “mandamiento de pago” en el portal en linea de la DNM segun

“Guia de requisitos para registro sanitario de productos farmacéuticos”.

1. Documentacion.

El registro sanitario debe contener la siguiente documentacion:

— Certificado de producto farmacéutico tipo OMS (cuando aplique). (Ver
Anexo N°7)

— Certificado de venta libre (cuando aplique).

— Contrato de fabricacién (cuando aplique).

— Fo6rmula cuali-cuantitativa. (Ver Anexo N°9)

— Especificaciones de producto terminado. (Ver Anexo N°8)

— Certificado de analisis.

— Monografia quimica de los principios activos. (Ver Anexo N°11)
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— Especificaciones técnicas de material de empaque primario y sistema de
cierre. (Ver Anexo N°12)

— Informacion técnico-cientifica adicional.

— Inserto, prospecto o instructivo (cuando aplique).

— Método de analisis de producto terminado. (Ver Anexo N°10)

2. Informacién relacionada con los nutrientes.

En la produccion de suplementos nutricionales se utilizan nutrientes como
vitaminas, minerales, aminoacidos, carbohidratos, proteinas y pueden

incorporarse extractos y productos de origen vegetal.

Para los productos naturales o de origen vegetal como extractos y parte de
plantas, su uso en suplementos nutricionales debe ser respaldado por estudios

cientificos.

La concentracion de nutrientes debe encontrarse en los limites establecidos para
consumo humano por referencias nacionales o internacionales como la FAO,
EFSA, USP, entre otros y establecerse adecuadamente por grupo poblacional.
(Ver Anexo N°3)

Se requiere declarar los nutrientes o sustancias nutritivas en sus unidades

correspondientes.

No debe contener sustancias quimicas que representen peligro o riesgo para el
consumo humano como los considerados dopantes por la AMA, estupefacientes,

psicotropicos o los que generan dependencia.
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3. Control de calidad.

Comprende la metodologia apropiada de las pruebas fisicas, quimicas y

microbioldgicas para evaluar la calidad segun su forma farmacéutica, como se

observa en el siguiente cuadro:

. . Polvos
Cépsulas de Soluciones, VoS y
. Tabletas c/s . . granulados
Forma de presentacion _ gelatina suspensiones
recubrimiento . para
blanda y dura | y emulsiones oo
reconstituir
Caracte,rlsjucas X X X X
organolépticas*
Peso promedio / Variacion de X X X
peso
Friabilidad X X
Fuerza de ruptura / X X
Desintegracion
Contenido de agua X X X
IdenUﬂcacpn de principio X X X X
activo**
Uniformidad de unidad de
dosis*** X X X X
Ensayo de principio activo** X X X X
Disolucion*** X X
Impurezas X X X X
Recuento microbiano X X X X
pH X X
Densidad / Peso especifico X X
Volumen de entrega /
. X
Llenado minimo
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Viscosidad /
Otros Contenido
alcoholico

Pruebas obtenidas del RTCA 11.03.47:07. Productos Farmacéuticos. Medicamentos para Uso
Humano. Verificacion de la Calidad Vigente

* Para capsulas de gelatina blanda y dura debe incluirse la descripcién de la

capsulay el contenido neto.
**Principios activos con actividad nutricional como las vitaminas y minerales.
***Especificaciones segun referencias oficiales como las farmacopeas.

Para la cuantificacibn de nutrientes se sugiere consultar referencias
internacionales de libros oficiales como la USP y otras farmacopeas, Codex

Alimentarius, FAO, etc.

4. Buenas practicas de manufactura.

Las buenas préacticas de manufactura es un sistema que garantiza la fabricacién
desde la transformacion de la materia prima hasta el producto terminado bajo los

estandares de calidad establecidos:

— El fabricante debe implementar de manera eficiente las Buenas Précticas
de Manufactura durante todo el proceso de produccion.

— La DNM requiere la certificacion de BPM vigente por parte del fabricante,
en caso contrario debe solicitar la renovaciéon segun procedimiento. (Ver
Anexo N°6)

— Debido a las diversas regulaciones en materia de BPM, algunas terceras
instituciones son autorizadas para emitir el certificado, por lo que para
productos extranjeros se debe adjuntar el respectivo certificado emitido de
BPM ya sea de la autoridad reguladora o terceros autorizados.
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5. Periodo de vida util.

El tiempo de vida util para un suplemento nutricional sea el estipulado por la OMS

en su informe 34 anexo 5, el cual recomienda que, se compruebe la estabilidad

del principio activo (no se degrada con facilidad), cumplimiento del estudio de

estabilidad, y el apoyo de la estabilidad mediante la documentacion de apoyo a

formulaciones semejantes, se determina el periodo prudencial de 24 meses.

6. Etiguetado.

Comprende la informacion sobre la identidad y contenido del suplemento

nutricional, encontrandose en el empaque primario y secundario cuando

corresponda, por lo que debe contener al menos lo siguiente (ver Anexo N°12):

— Nombre del producto.

— Denominacion “Suplemento nutricional” o sus sinGnimos.

— Forma farmacéutica.

— Componentes del producto en su concentracion y unidades.

— Contenido neto.

— Dosis o porciones y frecuencia de consumo.

— Etiquetado nutricional.

— Declaraciones y recomendaciones.

— Instrucciones de uso.

— Lote, fecha de fabricacion y vence.

— Registro sanitario asignado por la DNM.

— Fabricante y titular.

Cuando la etiqueta original sea de origen extranjero y en otro idioma diferente al

espafiol, debe adjuntarse la etiqueta complementaria traducida al espariol.



PROPUESTA DE GUIA PARA EL REGISTRO SANITARIO
DE SUPLEMENTOS NUTRICIONALES EN EL SALVADOR

Codificacion Version Vigencia Pagina

RSSN-01-2022 01 Noviembre 2022 12 de 29

El etiguetado nutricional contiene los datos relacionados a los nutrientes y estos

se presentan de la siguiente manera (Ver Anexo N°4):

7.

Declarar el valor energético.

Cantidad disponible de: proteinas, carbohidratos, grasas, grasas
saturadas, sodio y azucares totales.

Cantidad de vitaminas y minerales, declarados en unidades métricas y
porcentaje de VRN por 100 g o mL en una porcion o cuantificados por
porciones.

Vitaminas y minerales por debajo del 5% del VRN por 100 g o mL por
porcién, no se declaran.

Valor energético, proteinas, carbohidratos y grasas deben ser expresado
en kJ y kcal por 100 g o mL si el empaque contiene una porcion o

cuantificarse por porcién cuando convenga.

Declaraciones.

Las declaraciones ayudan en la comprension para el consumidor de la finalidad

del producto, por lo tanto, no debe:

Sugerir que una dieta equilibrada y variada no aporta las cantidades
adecuadas de nutrientes para el ser humano.
Presentar palabras, marcas, imagenes u otra representacion grafica que el

producto es comparable o superior que los alimentos.

Atribuir propiedad terapéutica alguna o afirmaciones sobre prevencion,

tratamiento o curacion de una enfermedad especifica.

Contener declaraciones que no puedan comprobarse.

Es por ello que las declaraciones que debe mostrarse en el rotulado son los

siguientes:



PROPUESTA DE GUIA PARA EL REGISTRO SANITARIO
DE SUPLEMENTOS NUTRICIONALES EN EL SALVADOR

Codificacion

Version

Vigencia

Pagina

RSSN-01-2022

01

Noviembre 2022

13 de 29

— “Este producto no es un medicamento”.

— “No exceder la recomendacion de consumo indicado”.

— “Manténgase fuera del alcance de los nifios”.

— “Este producto no suple la alimentacion equilibrada”

— “Puede causar hipersensibilidad”

7. ANEXOS

Anexo N°1. Tabla de céalculo de energia.

Carbohidratos

4 kcallg — 17kJ

Proteinas

4 kcallg — 17kJ

Grasas

9 kcal/g — 37kJ

Alcohol (etanol)

7 kcal/g — 29kJ

Acidos organicos

3 kcal/g — 13kJ

Anexo N°2. Férmula para el calculo de proteina.

Proteinas (g) = Nitrégeno total Kjeldahl * 6.25
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Anexo N°3. Tabla de valores de Referencia de Nutrientes para mayores de 3

afnos.

Vitaminas Valores de
referencia

Vitamina A (ng) 800
Vitamina D (ug) 5-15
Vitamina C (mg) 100
Vitamina K (ug) 60
Vitamina E (mg) 9
Tiamina (mQ) 1.2
Riboflavina (mg) 1.2
Niacina (mg) 15
Vitamina B6 (mQ) 1.3
Folato (ug) 400
Vitamina B12 (pg) 2.4
Pantotenato (mg) 5
Biotina (ug) 30
Minerales
Calcio (mg) 1000
Magnesio (mg) 310
Yodo (ug) 150
Cobre (ug) 900
Selenio (ug) 60
Manganeso (mg) 3
Molibdeno (ug) 45
Fosforo (mg) 700
Otros
Proteinas (g) 50
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Anexo N°4. Formato de etiqueta nutricional.
Informacion Nutricional
Tamaiio de la porcion 1 Tableta
% VD para
%VD para .
. adultos y nifios
ninos menores
de 4 afios mayores de 4
Cantidad por porcion afos
Calorias 5g
Carbohidratos totales 19 * *
Azucares 19 %* %
Vitamina A
2500 Ul 176% 50%
(50% como beta caroteno)
Vitamina C 40 mg 118% 67%
Vitamina D 400 Ul 167% 100%
Vitamina E 15 Ul 150% 50%
Tiamina 1.1 mg 137.5% 73%
Riboflavina 1.2 mg 133% 71%
Niacina 14 mg 163% 70%
Vitamina Bs 1.1 mg 122% 55%
Folato 300 mcg 140% 75%
Vitamina B12 5 mcg 556% 83%
.|
% Valor de referencia diario no establecido
Otros ingredientes: Azlcar, ascorbato de sodio, &cido esteérico, gelatina,
maltodextrina, sabores artificiales, dl-alfa-tocoferol, niacinamida, estearato de
magnesio, amarillo 6, colores artificiales, acido palmitico, hidrocloruro de piridoxina,
monohidrato de tiamina, acetato de vitamina A, betacaroteno, &cido félico,
colecalciferol y cianocobalamina.
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Anexo N°5. Formulario para inscripcion de un registro sanitario.

ASEGURAMIENTO SANITARIO Cédigo:
YN NACIONAL REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS C02-RS-01-UR_PF.HERO1
DE MEDICAMENTOS AUTORIZACIONES Version No. 07
FORMULARIO PARA REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTO Pégina 1 de 2
FARMAEUTICO g <
Sefores
Direccién Nacional de Medicamentos.
Presente.

Yo, Carlos Rodrigo Reyes Sevilla, actuando como Profesional responsable de Laboratorio RYBEKNO,
solicito la autorizacién del REGISTRO SANITARIO, con las siguientes caracteristicas:

NOMBRE DEL PRODUCTO . : - NUMERO COMPROBANTE DE
(Como se comercializara en El Salvador) UL LR () 3
Vita-C Tabletas 123456 13579246
ORIGEN DEL PRODUCTO TIPO DE PRODUCTO CLASIFICACION DEL PRODUCTO
Sintetico Suplemento nutricional Vitamina

1. INFORMACION DEL PRODUCTO

NOMBRE Y CONCENTRACION DE(LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) POR

UNIDAD DE DOSIS POSEE PANTENTES SI[ ] NO [X] FORMA FARMACEUTICA VIA DE ADMINISTRACION
Acido ascérbico 50 mg Tabletas Oral
VIDA UTIL PROPUESTA PRESENTACION(ES)
24 meses Caja por 3 blisteres por 10 tabletas
FABRICANTE PRINCIPAL
NOMBRE DIRECCION PAIS
1 av. Norte y 2 calle poniente,

Laboratorio RYBEKNO avenida Los Girasoles, #1245, El Salvador

San Salvador

FABRICANTE ALTERNO (Cuando aplique)

NOMBRE DIRECCION PAIS

LABORATORIO ACONDICIONADOR (Cuando aplique)

NOMBRE PAIS
FABRICANTE DE PRINCIPIO ACTIVO

NOMBRE PAIS

Chemistry Technology Pharmaceutical, Ltd. India

OTRO FABRICANTE

NOMBRE PAIS

| TiTULAR
NOMBRE | PAlS
Laboratorio RYBEKNO | El Salvador

2. PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION (ANEXO I)
3. TERCEROS INTERESADOS [ 1 NO ES DE MI CONOCIMIENTO

Nota: Se entenderid como tereeros interesados a las personas gue sin haber iniciado ¢l procedimiento, tengan derechos que puedan resultar afectados por la decision gue en ¢l mismo
se adopte.
NOMBRE PERSONA NATURAL O
JURIDICA Y NOMBRE DE
APODERADO O REPRESENTANTE

LEGAL (CUANDO APLIQUE)}

4.SENALO PARA OIR NOTIFICACIONES

CORREO ELECTRONICO laboratoriorybekno mail.com
TELEFONO (S) 2441-4556

5. DECLARACION JURADA
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El suscrito apoderado responsable <<Nombre de Apoderado responsable>> y el profesional responsable <<Nombre del Profesional Responsable>>,
declaramos que la informacion ingresada en la solicitud de Registro Sanitario, corresponde a los requisitos de Ley exigidos para dicho proceso, siendo fiel y
conforme con los requisitos requeridos para el trdmite y con sus originales los cuales son veraces y garantizan la calidad. seguridad y eficacia del producto
<<Nombre del Producto>>. Por tanto, asumimos las responsabilidades administrativas y penales que correspondan.

| 6. PROFESIONAL RESPONSABLE

| NOMBRE COMPLETO FIRMA Y SELLO (OBLIGATORIO)

Carlos Rodrigo Reyes Sevilla X K K

Lic Carlos Rodrigo Reyes Sevilla
| NUMERO DE PODER INSCRITO EN LA DNM 3 2
1478965 - QUMCO FARMACENCO
| No. INSCRIPCION J.V.P.Q.F. "\m W |\b 5689
5689

l 7. APODERADO RESPONSABLE
| NOMBRE COMPLETO FIRMA Y SELLO

Luis Alberto Solis Martinez 5 .
Lic. Luis Alberto Solis Martinez

| NUMERO DE PODER INSCRITO EN LA DNM Py 2
| , QLIMCO FARVACELTICD
7995565 INSC. JVPGF N 4556

I 8. PARA USO NOTARIAL, LEGALIZACION DE FIRMAS (ANEXO I1)

ANEXO 1

’ 2. PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION

Requisitos segiin origen y tipo de Producto Farmacéutico.
ANEXO II

8. USO NOTARIAL (LEGALIZACION DE FIRMAS)

DOY FE QUE LA (S) FIRMA (S) QUE CALZA (N) EL ANTERIOR ESCRITO QUE SE LEE (N)

ES (SON) AUTENTICA (S) POR HABER SIDO PUESTA (S) DE SU PUNO Y LETRA ANTE MI PRESENCIA POR EL (LOS)
(LA)SENOR (A)ES)

Nombre del propietariofapoderado o representante legal

Quimico farmacéutico responsable

DE ANOS DE EDAD (RESPECTIVAMENTE), DE LA DIRECCION DE
A QUIEN (ES) CONOZCO POR SU (S)
NUMERO (S) (RESPECTIVAMENTE), SAN SALVADOR A LOS

Firma y sello del Notario

Vigente desde: 15-febrero-2022
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Anexo N°6. Ejemplo de certificado de buenas practicas de manufactura.

oo

DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENT! { .

| ;ADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
: CERTIFICATE OF GOOD MANUFACTURING PRACTICES

Ll

Este certificado de 3 pdginas cumple con el formato recomendado por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS)
The 3 pages certificate conforms to me format recommended by the Word Health Organization (WHO)

No. de certificado: BPM-14-2020
Certificate No.

Sobre la base de la inspeccién realizada en fecha 21, 22,!, 24, 25, de Enero de 2020 e
inspecion de seguimiento en la fecha 20 y 21 de Agosto de 2020.Certificamos que el sitio y
proceso de Fabricacién indicados en este Certifitado cumplen con las Buenas Practicas de
Manufactura Vigentes en la Republica de EBSalva a las formas farmacéuticas,
categorias y actividades listadas en la tabla 1.
On the bases of the inspection carried out on January 21, b d inspection carried out on
August 20 and 21, 2020 we certify that the site indid i ificate complies with Good
Manufacturing Practices valid in El Salvador, for the dosage fo ries and activivities listed in table

1. Nombre del

Name of many,

ia Floresta pasaje 25
#1329, La Li
Adress of manu

3. Numero de acéuticas (cuando

proceda): 2
Manufacturer s Ticens
Medicamentos a tu akance

4. Tabla 1. (rable 1) _

Analgesicos opidceos, Formulacién, preparacién
analgesicos,antihipertensivos, | de materiales, empaque y
antiepilepticos, control de calidad de
antiparasitarios, formas farmacéuticas
antiinflamatorios. solidas.

Semisolidos Antihistaminicos, Formulacién, preparacion
antiinflamatorios, de materiales, empaque y
antiparasitarios,analgésicos, control de calidad de
antibioticos formas farmacéuticas

(aminoglicosidos, semisolidos

nitrofurano, anfenicol)

Blv. Merliot y Av. Jayaque, Edif. DNM, Urb. Jardines del Volcan, Santa Tecla, La Libertad, El
Salvador, América Cental. Telefono: (503) 2522-5000, Correo: info@medicamentos.gob.sv. Web:
www.medicamentos.gob.sv
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fﬂl o

I A\DO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENT! .
CERTIFICATE OF GOOD MANUFACTURING PRACTICES {

W ien
Semisélidos Oftalmicos Antivirales, lubricantes, Formulacién, preparacién
antibioticos de materiales, empaque y
(Aminoglucosidos, anfenicol, control de calidad de
quinolonas) formas farmacéuticas

La responsabilidad para la calidad de los lotes individuales
fabricados a través de este proceso queda con el fabrica
The responsibility for the quality of the individual batche

Semisdlidos Oftalmicos

los productos farmacéuticos

he pharmaceutical products

manufactured thorough this process is with the manufactirer.

Este certificado tiene su validez hasta Septie El mismo se invalidard si las

actividades y/o categorias certificadas son m
cumple con Buenas Pricticas.

This certificate remains valid until September 2023. It b
certified herewith are changed or if the site is no longer consi

Nombre y Direc
Medicamentos

Name and adrees

Correo electronico

Email

Teléfono: (503) 25&)0

wpliance with GMP.

Direccion Nacional de

v. Jayaque, Edif. DNM,
olcan, Santa Tecla, La
, America Cental.

Fax No.: (503)

2525075 sl 3 : =
MC‘dlC{. mentos 2 %Ecg%uadalupe Ayala Guerrero/

Nombre y cargo de la persona que autoriza:
directora Ejecutiva
Name and funtion of responsable person

Firma y sello: Fecha: 24 agosto 2020
Signature and stamp Date

Blv. Merliot y Av. Jayaque, Edif. DNM, Urb. Jardines del Volcan, Santa Tecla, La Libertad, El
Salvador, América Cental. Telefono: (503) 2522-5000, Correo: info@medicamentos.gob.sv. Web:
www.medicamentos.gob.sv
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Anexo N°7. Ejemplo de certificado de producto farmacéutico tipo OMS.

4 YR
VAR
e
s
* *
* 4 o*

DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO

5 . - : 1
(Se adjuntan instrucciones generales y notas aclaratorias)

Pais exportador (Certificador):

Pais importador (Solicitante):

1. Nombre del producto:

1.1 Nombre del producto para efectos de exportacion (cuando proceda):
1.2 Forma Farmacéutica:

1.3 Clasificacion:

1.4 Modalidad de Venta:

1.5 PI’illCipiO(S) ACliVO(S)2 y cantidad (es) por unidad de dOSiS3 (Para la composicién completa inclusive excipientes, ver anexo?):

1.6 Vida util del producto otorgada y Condiciones de Almacenamiento:

1.7 Presentaciones Autorizadas:

1.8 ¢Estd este producto autorizado para ser puesto en el mercado en el pafs exportador?’ (Marcar segiin corresponda)
Si( ) No()

1.9 ¢Estd este producto realmente en el mercado del pais exportador? (Marcar segin corresponda)
Si( ) No( )

2. Silarespuesta a 1.8 es SI, continuar con la seccién 2A y omitir el cuadro 2B. Si la respuesta a 1.8 es NO,
omitir la seccién 2A y continuar con la seccién 2B6.

2A.1 Nimero de autorizacién’ del producto: 2B.1 Solicitante del Certificado (Nombre y direccion):
N° de Registro:

Fecha de Autorizacién:
Fecha de Vencimiento:

Blv. Merliot y Av. Jayaque, Ldif. DNM, Urb. Jardines del Volein, Santa Tecla, La Libertad

heeps:/ Awww.medicamentos.gob.sv
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DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

2A.2 Titular de la autorizacién del producto
(Nombre y direccién):

2B.2 Condicién del solicitante:
(Marcar la categoria que corresponda segiin se define en la nota 8)

a() b() c()

2A.3 Condicién del titular de la autorizacién del

pr()duClOS: (Marcar la categoria que corresponda segin se define

en la nota 8)
a() b() c()

2B.2.1 Para las categorias b) y ¢), el nombre y la
direccion del fabricante que produce la forma
farmacéutica es %:

2.A.3.1 Para las categorias b) y ¢), el nombre y la
direccién del fabricante que produce la forma

farmacéutica es 9°

2B.3 ;Por qué no se dispone de la autorizacién de
comercializaciéon?  (Marcar scguin corresponda)

No es necesaria( ) No solicitada ( )

En evaluacion ( ) Denegada ( )

2A.4 (Se adjunta resumen de las bases técnicas
para aprobacién del Registro Sanitario?!0 (Marcar
segin corresponda )

Si( ) No()

2A.5 La informacion de las condiciones de
aprobacién del producto que se adjunta, jes
completa y conforme con la autorizacién?!!
(Marcar segiin corresponda)
Si() No()
No se proporciona ()

2A.6 Solicitante del certificado, si es diferente del
titular de la autorizacién!2 (Nombre y direccion)

2B.4 Comentarios 13 :

3. (La Autoridad certificadora, ;efectia inspecciones periddicas de la planta de fabricacion

produce la forma farmacéutica?

Si( ) No ()

en la que se

(Marcar segiin corresponda)

No procede ( ) 14

Si no procede, continuar con la pregunta 4

3.1. Periodicidad de las inspecciones rutinarias (afios): Cada 2 ANOS

3.2. ;Se ha inspeccionado la fabricacién de este tipo de forma farmacéutica?

Si() No ()

(Marcar segiin corresponda)

3.3. ¢(Las instalaciones y procesos cumplen con las Buenas Préicticas de Manufactura como recomienda la

Organizacién Mundial de la Salud? 15
Si( ) No( )

(Marcar segiin corresponda)

No procede 4 ( )

Blv. Merliot y Av. Javaque, Ldif. DNM, Urb. Jardines del Volcin, Santa Tecla, La Libertad

heeps:/ /anw

w.medicamentos.gob.sv
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DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

4. ;La informacidn presentada por el solicitante satisface a la Autoridad certificadora en todos los aspectos de la
fabricacién del producto? 16 (Marcar segin corresponda)

Si( ) No( )

En caso negativo explicar:

El presente certificado tiene vigencia de dos aiios a partir de la fecha de emisién y no tendrd validez_si esta

enmendado o contiene tachaduras.

Blv. Merliot ¥ Av. Jayaque, Ldif. DNM, Urb. Jardines del Volcin, Santa Tecla, La

heeps:/ /A www.medicamentos.gob.sv

Libertad
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Anexo N°8. Ejemplo de especificaciones de producto terminado.

NOMBRE DEL .
PRODUCTO Vital-C Tabletas CODIGO INTERNO VC-T-19765-0
PERIODO DE VIDA UTIL PRECAUCIONES DE MANEJO Y ALMACENAMINETO
Consérvese en envases bien cerrados y a temperatura
24 meses . 3 S
ambiente a no mas de 30°C.

FORMA FARMACEUTICA PRESENTACIONES

Tableta Dispensador x 30 tabletas (Conteniendo 3 blister x 10
tabletas).

TIPO DE ENVASE

Empaque primario: Blister de PVC ambar y aluminio de 20 micrones impreso con tinta (full color, Black y
Pantone 180).
Empaque secundario: Caja plegadiza TRIPLEX con cierre tipo galeno. Dispensador por 30 tabletas: Foldcote
base 18 (full color, Cian, Black, Red y Pantone 180,3125 y 431), con barniz UV.

LIMITES DE ACEPTACION DEL ACTIVO

EN PROCESO COMO PRODUCTO TERMINADO

90.0%- 110.0% 90.0% - 110.0%

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Descripcion Tableta circular plana, color naranja

Caracteristicas organolépticas Olor y sabor caracteristico a naranja

200 mg = 5%
Peso promedio Peso minimo: 190.0 mg
Peso méaximo: 210.0 mg

Dureza >6 kgf
Friabilidad Se considera aceptable uniozerdlda del peso méaximo del
Desintegracion 20 minutos

El tiempo de retencion del pico principal en el
cromatograma de la preparacién de valoracion se

Identificacion corresponde con el del pico principal en el cromatograma
de la preparacion estandar segun se obtiene en
valoracion.
Porcentaje sobre lo rotulado de acido ascérbico 90% - 110%
20.0 mg/ tab

mg Equivalentes de acido ascoérbico (18.0mg — 22.0mg)

No menos de 80% (Q) de la cantidad declarada de acido

Disolucién . ) )
ascorbico se disuelve en 30 minutos.
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Impurezas: productos de degradacién o
sustancias relacionadas

No se encuentra mas de 1,0% de impurezas con un
tiempo de retencién relativo de aproximadamente 1,10, ni
més de 0,3% de cualquier otra impureza individual ni mas

de 2% del total de las impurezas.

Recuento Total de Bacterias

<1000 UFC/g

Recuento Total de Mohos y Levaduras

<100 UFClg

Referencia Bibliografica

RTCA 11.03.47:07 PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO.VERIFICACION
DE LA CALIDAD
The United States Pharmacopeia Convention, Inc. The
United States Pharmacopeia Convention Thrity Revision
and The National Formulary Twenty-five.

FECHA DE PROXIMA REVISION

Elaborado por:

Revisado por:

Fecha:

Autorizado por:

Fecha:

Anexo N°9. Ejemplo de férmula cuali-cuantitativa.

Cada Tableta de contiene:

Materia prima

Acido ascérbico
Croscarmelosa sédica
Behenato de glicerilo

Estearato de magnesio
Lactosa monohidrato
Ceclulosa
microcristalina
Total

Férmula cuali-cuantitativa
Vita-C Tabletas

Acido ascérbico 20 mg

Tableta
P Cantidad por
Funcién . .
unidad de dosis
Principio activo 20 mg
Desintegrante 8 mg
Lubricante 5 mg
Deslizante/antiadherente 2.5 mg
Diluyente 123.5 mg
Aglutinante 41 mg
200 mg

Juan Alberto Rivas Rey

Farmacéutico responsable

Lic. Juap

Al
Qimicg

ertg Rivas Reyes

INSC. ypgr NA:A ffdlglco
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Anexo N°10. Ejemplo de metodologia analitica.

1580 Ascorbico / Monografias Oficiales
Acido Ascorbico, Solucion Oral

» La Solucién Oral de Acido Ascorbico es una solucién
de Acido Ascorbico en un disolvente organico hidrox-
ilico o en una mezcla acuosa del mismo. Contiene no
menos de 90,0 por ciento y no mas de 110,0 por ciento
de la cantidad declarada de C4H3O,.

Envasado y almacenamiento—Conservar en envases impermea-
bles, resistentes a la luz.

Identificacion—Etiquetar indicando que la Solucion Oral contiene
alcohol, declarando ¢l contenido de alcohol.

Identificacion—

A: Agregar 4 mL de dcido clorhidrico 0,1 N a un volumen de
Solucién Oral equivalente a 40 mg de dcido ascorbico, luego agregar
4 gotas de azul de metileno SR y calentar a 40°: ¢l color azul intenso
se torna notoriamente mas claro o desaparece completamente en un
lapso de 3 minutos.

B: Agregar 15 mL de solucion de acido tricloroacético (1 en 20)
a un volumen de Solucion Oral equivalente a 20 mg de acido
ascorbico, luego agregar aproximadamente 200 mg de carbon
activado, agitar la mezcla vigorosamente durante | minuto, filtrar
a través de un filtro plegado pequeiio y repetir el filtrado, si fuera
necesario, hasta que quede transparente. Agregar | gota de pirrol
a 5 mL del filtrado, agitar suavemente hasta que se disuelva y luego
calentar en un bafio a 50°: se desarrolla un color azul.

Contenido de alcohol (si estuviera presente), Método 1
(611): entre 90,0% y 110,0% de la cantidad declarada de C,H,OH.
Valoracion—Transferir a un matraz volumétrico de 100 mL un
volumen medido con exactitud, de Solucion Oral, equivalente a 50
mg de acido ascorbico, previamente diluido con agua si fuera
necesario. Agregar 20 mL de dcido metafosforico-acido acético SR,
diluir a volumen con agua y mezclar. Medir con exactitud un
volumen de la dilucién, que equivalga aproximadamente a 2 mg de
acido ascorbico y colocar en un matraz Erlenmeyer de 50 mL,
agregar 5 mL de acido metafosforico-acido acético SR y valorar con
solucion estandar de diclorofenol-indofenol SV hasta que persista un
color rosado durante al menos 5 segundos. Corregir por el volumen
de la solucion de diclorofenol-indofenol consumido por una mezcla
de 5,5 mL de acido metafosforico-acido acético SR y 15 mL de agua.

Calcular el contenido de acido ascorbico en cada mL de la
Solucion Oral usando el equivalente de acido ascorbico de la
solucion estandar de diclorofenol-indofenol.

Acido Ascérbico, Tabletas

» Las Tabletas de Acido Ascérbico contienen no menos
de 90,0 por ciento y no mas de 110,0 por ciento de la
cantidad declarada de CyHOj.

Envasado y almacenamiento—Conservar en envases impermea-
bles, resistentes a la luz.
Identificacion—Triturar una cantidad de Tabletas finamente pulve-
rizadas con suficiente alcohol diluido para obtener aproximadamente
¢l equivalente de una solucion 1 en 50 de acido ascorbico, filtrar y
proceder con las siguientes pruebas:

Una porcion del filtrado responde a la prueba de Identifica-
cion B en Acido ascorbico.

B: Agregar 4 gotas de azul de metileno SR a 2 mL del filtrado y
entibiar a 40". El color azul intenso se torna notoriamente mas claro
o desaparece completamente en un lapso de 3 minutos.

C: Agregar 15 mL de una solucion de acido tricloroacético (1 en
20) a 1 mL del filtrado, agregar aproximadamente 200 mg de carbon
activado, agitar la mezcla vubommm«.mc durante 1 minuto y filtrar
a través de un filtro plegado pequeiio, volviendo a pasar el filtrado, si

USP 30

fuera necesario, hasta que sea transparente. Agregar | gota de pirrol
a 5 mL del filtrado y agitar suavemente hasta que se disuelva, luego
calentar en un baiio a 50°. Se desarrolla un color azul.

Disolucion, Procedimiento para Muestra Combinada (711)—

Medio: agua; 900 mL.

Aparato 2; 50 rpm.

Tiempo: 45 minutos.

Procedimiento—Determinar la cantidad disuelta de C,H,O,,
empleando ¢l procedimiento establecido en la Valoracion y
realizando el procedimiento sin demora, haciendo todas las
modificaciones necesarias.

Tolerancias—No menos de 75% (Q) de la cantidad declarada de
C.H,0, se disuelve en 45 minutos.

Uniformidad de unidades de dosificacién (905): cumplen con
los requisitos.

Valoraciéon—Transferir no menos de 20 Tabletas a un matraz
volumétrico de 1000 mL que contenga 250 mL de acido
metafosforico-acético SR. Tapar el matraz y agitar mecanicamente
durante 30 minutos o hasta que las tabletas se hayan desintegrado
completamente. Diluir a volumen con agua y mezclar. Transferir una
porcion de la solucién a un tubo de centrifuga y centrifugar hasta
obtener un sobrenadante transparente. Diluir cuantitativamente el
sobrenadante transparente con agua, si fuera necesario, hasta obtener
una solucién que c ga aproximad 500 pg de écido
ascorbico por mL. Pipetear 4 mL de la solucion, que equivalgan
aproximadamente a 2 mg de écido ascorbico, y transferir a un matraz
Erlenmeyer de 50 mL y proceder segin se indica en la Valoracion en
Acido Ascorbico, Solucion Oral, comenzando donde dice **Agregar
5 mL de acido metafosforico-acido acético SR™.

Calcular el contenido de acido ascorbico en cada Tableta usando
el equivalente de acido ascorbico de la solucion estandar de
diclorofenol-indofenol.

Acido Aspirtico

CH,NO, 133,10
L-Aspartic acid.
Acido L-aspartico  [56-84-8].

» El Acido Aspartico contiene no menos de 98,5 por
ciento y no mas de 101,5 por ciento de Cs;H;NOs,
calculado con respecto a la sustancia seca.

Envasado y almacenamiento—Conservar en envases bien cerra-
dos. Proteger de la luz.

Estindares de referencia USP (11)—ER Acido Aspartico USP.
Identificacion, Absorcion en el Infrarrojo (197K).

Rotacion especifica (781S): entre +24,0" y +26,07, a 20",
Solucion de prueba: 80 mg por mL, en dcido clorhidrico 6 N.
Pérdida por secado (731)—Secar a 105" durante 3 horas: no pierde

mas de 0,5% de su peso.

Residuo de incineracién (281): no mas de 0.1%.

Cloruros (221)—Disolver 0,7 g en 10 mL de écido nitrico diluido y
diluir con agua hasta 15 mL: la solucion no presenta mas cloruro que
el correspondiente a 0,20 mL de acido clorhidrico 0,020 N (0,02%).
Sulfatos (221)—Disolver 0,8 g en 4 mL de acido clorhidrico y diluir
con agua hasta obtener 15 mL: esta solucién no presenta mas sulfato
q(\;?)zzl)z.omspondlmu a 0,25 mL de acido sulfurico 0,020N
(0,03%).
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Anexo N°11. Ejemplo de monografia quimica.

MONOGRAFIA DEL ACIDO ASCORBICO

Nombre: Acido ascorbico.

Sinénimos: Acido L-Ascorbico, acido cevitaminico, 3-oxo-L-gulofurano-lactona
(forma endlica), lactona del 4acido L-3-cetotreohexurénico, vitamina
antiescorbutica, vitamina C.

Numero CAS: 50-81-7.
Nomenclatura IUPAC: (2R)-2-[(1S)-1,2-dihidroxietil]-3,4-dihidroxi-2H-furan-5-ona
Clasificacion farmacolégica: Vitamina hidrosoluble, antioxidante.

Foérmula molecular: CsHgOg 0 HCgH;O6.

Férmula estructural: HO
: Hp
HO OH

Peso molecular: 176.12.

INFORMACION GENERAL

Un compuesto de seis carbonos relacionado con la glucosa. El &cido ascérbico es
una vitamina hidrosoluble natural (vitamina C). Se encuentra naturalmente en
frutas citricas y muchas verduras. El acido ascérbico no puede ser producida ni
almacenada por los seres humanos y debe obtenerse de la dieta humana y
necesario para mantener el tejido conectivo y los huesos. Su forma biolégicamente
activa, la vitamina C, funciona como agente reductor y coenzima en varias vias
metabdlicas. La vitamina C se considera un antioxidante.

SOLUBILIDAD

Féacilmente soluble en agua, poco soluble en etanol y acetona, insoluble en éter
etilico, cloroformo, éter de petrdleo y benceno.

INDICACIONES

Se utiliza para tratar la deficiencia de vitamina C, el escorbuto, el retraso en la
cicatrizacion de heridas y huesos, la acidificacion de la orina y, en general, como
antioxidante. También se ha sugerido que es un agente antiviral eficaz.
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El acido ascérbico es un potente agente reductor y antioxidante que funciona en la
lucha contra las infecciones bacterianas, en las reacciones desintoxicantes y en la
formacién de colageno en el tejido fibroso, los dientes, los huesos, el tejido
conectivo, la piel y los capilares.

FARMACODINAMIA

El acido ascorbico (vitamina C) es una vitamina hidrosoluble indicada para la
prevencion y el tratamiento del escorbuto, ya que la deficiencia de acido ascorbico
provoca el escorbuto. Las estructuras colagenas se ven afectadas principalmente
y se desarrollan lesiones en huesos y vasos sanguineos. La administracién de
acido ascorbico revierte completamente los sintomas de la deficiencia de acido
ascorbico.

CLASIFICACION TAXONOMICA

Este compuesto pertenece a la clase de compuestos organicos conocidos como
butendlidos. Estos son dihidrofuranos con un grupo carbonilo en el atomo de
carbono C2.

Usos

Profilaxis y tratamiento de estados carenciales de vitamina C, como escorbuto,
quemaduras graves, Ulcera péptica, diarrea cronica, hipertiroidismo. Uso
intramuscular, intravenosa y subcutanea usandose en forma de sal sédica.

EFECTOS SECUNDARIOS

Las reacciones adversas son en general leves y transitorias, siendo mas
frecuentes con dosificaciones superiores 2 g al dia. Ocasionalmente, puede
originar diarrea, calambres abdominales y precipitacion de ataques agudos de
gota y de nefrolitiasis por uratos, oxalatos o cistina, al acidificar la orina.
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Anexo N°12. Ejemplo de empaque primario y secundario.

PROYECTO DE ARTE DE ENVASE Y EMPAQUE

Vita-C Tabletas. Acido ascérbico 25 mg

TABLETA

EMPAQUE PRIMARIO: BLISTER DE PVC AMBAR-ALUMINIO 20 MICRONES

Distribucion alveolar de las tabletas en el blister

Referencia para lectura:

Vs Tablela
ACIDD ASCOR EICD 25 ng

VNaL Tablels \
ACIDO ASCOREICO 25 mg

Producto Centroamericano Producto Centroamericano
Elaborado en El Sahador Elaborado en El Satvador
Laboratorios Rybekno Laboratorios Rybekno
Via Oral Via Oral
VHaC Tablels ViaL Tablels
ACIDO ASCOR BICO 25 ing ACIDD ASCOREICD 25 mg
Producto Centroamericano Producto Centroamericano
Elaborado en El Savador Elaborado en El Salvador
Laboratorios Rybekno Laboratorios Rybekno
Via Oral Via Oral
VHiaL Tablels HaC Tablels
ACIDD ASCOR BICO 25 g ACIDD ASCOREICD 25 mg
Producto Centroamericano Producto Centroamericano
Elaborado en El Sahador Elaborado en El Salvador
Laboratorios Rybekno Laboratorios Rybekno
Via Oral Via Oral

ViaC Tablela
ACIDD ASCOR BICD 25 ing

VHaC Tablels
ACIDD ASCOREICO 25 mg

Producto Centroamericano
Elaborado en El Sahador

Producto Centroamericano Producto Centroamericano
Elaborado en El Sahador Elaborado en El Salvador
Laboratorios Rybekno Laboratorios Rybekno
Via Oral Via Oral
VHaC Tablels VHaC Tablels
ACIDO ASCOR BICO 25 g ACIDD ASCOREKO 25 g

Producto Centroamericano
Elaborado en El Salvador

Laboratorios Rybekno Laboratorios Rybekno
Via Oral Via Oral
L: FG0258 V: 20/10/2025 \

/

oJeJeXeJe
00000

. Vita-C Tableta
ACIDO ASCORBICO 25 mg

Producto Centroamericano
Elaborado en El Salvador
Laboratorios Rybekno

Via Oral
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6.0 CONCLUSIONES

Es necesario establecer instrumentos legales que serviran a la autoridad
competente en el ejercicio de la regulacion de los suplementos nutricionales

debido a su naturaleza y finalidad.

Las diferentes normativas recopiladas de las autoridades reguladoras
proveen de un marco de referencia de requisitos para la regulacién de

suplementos nutricionales.

Los requisitos seleccionados para la propuesta de guia proporcionan
requerimientos cientificos, técnicos y legales importantes y necesarios para
registrar un suplemento nutricional en el pais, sin embargo, un mayor
namero de requisitos no es sindnimo de una mejor regulacion sino se

consideran elementos que aseguran su calidad, seguridad e inocuidad.

Los requisitos de control de calidad, buenas practicas de manufactura y
etiquetado constituyen elementos importantes en la regulacion de
suplementos nutricionales, engloba aspectos determinantes como la
produccion, etiquetado y caracterizacion del producto terminado, su
cumplimiento garantiza la seguridad e inocuidad para el consumo por la

sociedad salvadoreia.

La propuesta de guia para el registro sanitario de un suplemento nutricional
presenta disposiciones y requisitos orientativos para facilitar el registro

sanitario ante la Direcciéon Nacional de Medicamentos.



CAPITULO VII
RECOMENDACIONES



7.1

7.2

103

7.0 RECOMENDACIONES

Fortalecer el alcance de la vigilancia sanitaria de la Direccion Nacional de
Medicamentos mediante el establecimiento de instrumentos legales

necesarios para la regulacion de los suplementos nutricionales.

Reforzar por parte de la Direccion Nacional de Medicamentos la informacion
gue debe contener el etiquetado de los suplementos nutricionales que
permitan diferenciarlos de otros productos farmacéuticos para una mejor

comercializacion, distincion y comprensién de la funcion de estos productos.

A los tesistas:

7.3

7.4

Realizar investigaciones que abarquen otros requisitos regulatorios que no
estan contenidos en este trabajo con el fin de mejorar la regulacion de los

suplementos nutricionales.

Evaluar y analizar requisitos contenidos en normativas internacionales
como el establecimiento de listas de nutrientes autorizados, de aditivos
alimentarios y coadyuvantes tecnoldgicas, entre otros, que puedan aportar
al control y vigilancia sanitaria.
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GLOSARIO

Aditivo alimentario: son sustancias que normalmente no se consumen como
alimentos en si mismos ni se usan como ingredientes caracteristicos de los
alimentos, tengan o no valor nutritivo y cuya adicion intencionada (con un

propasito tecnoldgico) modifica las caracteristicas organolépticas. (s

Coadyuvante tecnol6gico: son sustancias que, no se consumen como
alimento en si mismos, se utilizan intencionalmente en la transformacion de
materias primas, alimentos o sus ingredientes para cumplir un determinado
propésito tecnoldgico durante el tratamiento o la transformacion de los

mismos. (25)

Cdédigo: reunion, de acuerdo a un plan metodico, de reglas juridicas, segun
las materias e instituciones de las que trate, de modo que se concrete un todo
organico y sistematico, es de cobertura nacional y obligatorio cumplimiento por
los actores sociales y econdmicos (nacionales y extranjeros) dentro de un

territorio de un pais. @

Constituyente: probidticos e ingredientes utilizados en la composicion de
complementos alimenticios con el fin de aportar nutrientes, sustancias

bioactivas 0 enzimas. @

Declaraciones de nutrientes: es la relacion o enumeracion del contenido

nutricional de un producto. ¢

Declaraciones de propiedades en salud: es toda informacion que afirme,

sugiera o implique la existencia de una relacidbn entre un componente



contenido en los productos objetos del presente decreto y una condicion de

salud. @

Declaraciones de propiedades nutricionales: se entiende por cualquier
representacion que afirme, sugiera o implique que un producto posee
propiedades nutritivas particulares incluyendo, pero no limitandose a su valor

energético y contenido de vitaminas, minerales y oligoelementos. ¢

Decreto: tipo de acto administrativo emanado habitualmente del poder
ejecutivo y que generalmente, posee un contenido normativo reglamentario,

por lo que su rango es jerarquicamente inferior a las leyes. ()

Directiva: norma comunitaria (instrumentos de uso comudn en la Unién
Europea) aprobada por el Consejo que son de obligatorio cumplimiento para
todos los estados miembros pero que necesitan ser adaptadas a la legislaciéon
interna de los estados miembros para poder ser aplicadas.

Guia: es un documento cuyo proposito es dirigir o servir de orientacion
mediante pasos definidos a seguir para llegar a un punto especifico, dentro de

este se puede incluir principios, procedimientos, explicaciones, normas, etc. ()

Ley: norma juridica de caracter obligatorio y general dictada por el poder
legitimo para regular conductas o establecer los 6rganos necesarios para

cumplir con determinados fines, su inobservancia conlleva a una sancion por

la fuerza publica. ()

Medicamento: sustancia simple o compuesta, natural, sintética, o0 mezcla de

ellas, con forma farmacéutica definida, empleada para diagnosticar, tratar,



prevenir enfermedades o modificar una funcion fisiolégica de los seres

humanos.

Nutriente: cualquier sustancia quimica consumida normalmente como
componente de un alimento que proporcione energia; o es necesaria para el
crecimiento, el desarrollo y el mantenimiento de la vida; o cuya carencia haré

gue se produzcan cambios quimicos o fisiologicos caracteristicos. @

Norma técnica: es una especificacion técnica u otro documento accesible al
publico, establecido con la cooperacion y el consenso o aprobacion general de

todas las partes interesadas. ()

Producto farmacéutico: sustancia de origen natural, sintético, semisintético
0 mezcla de ellas, con forma farmacéutica definida, empleada para prevenir,
diagnosticar, tratar enfermedades o modificar una funcion fisiologica en los

seres humanos. 7

Publicidad: toda aquella parte de la politica comercial de una empresa, cuya
finalidad es dar a conocer una marca, producto o servicio y persuadir al posible
consumidor para que consuma o haga uso de tal marca, producto o servicio,
valiéndose, para dicha difusion o persuasion, de contactos no personales, a
través de la compra de espacios publicitarios en los diferentes medios

publicitarios. @7

Registro sanitario: es el proceso técnico legal que asegura que el
medicamento a comercializar cumple con los requisitos de calidad, eficacia y
seguridad, el cual culmina con la obtencion de una certificacidén sanitaria para

la comercializacion la cual es emitida por la autoridad competente. @s)



Reglamento: son normas juridicas generales dictadas por una administracion
determinada, y que depende exclusivamente de una ley o un conjunto de
leyes, generalmente en la forma en que se aplica la misma, y del conjunto de

procedimientos para su validacién y su forma de ejecucion. (s

Reglamento técnico: es el acto expedido por la entidad competente, en el
que se establecen las caracteristicas de un producto o servicio o los procesos
con el relacionados, con inclusion de las disposiciones administrativas

aplicables, y cuya observancia es obligatoria.

Resolucion: decreto, providencia, auto o fallo de una autoridad gubernativa o
judicial. Las resoluciones son instrumentos legales emitidos por un organismo
gubernamental (Ministerios) sobre un tema especifico que es necesario
regular, en este caso son de cobertura nacional y de obligatorio cumplimiento.

)

Sustancia bioactiva: nutriente o no nutriente normalmente consumido como
componente de un alimento, que tiene una accién metabdlica o fisiol6gica

especifica en el cuerpo humano. @
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DIRECTRICES PARA COMPLEMENTOS
ALIMENTARIOSDE VITAMINAS Y/O
MINERALES
CAC/GL 55 - 2005

PREAMBULO

La mayoria de las personas que tienen acceso a una alimentacién equilibrada
y variada, suelen obtener de su alimentacién normal todos los nutrientes que
necesitan. Como los alimentos contienen muchas sustanciasque promueven
la salud, se debera alentar a las personas a elegir una alimentacion equilibrada
antes de considerar la posibilidad de recurrir a cualquier complemento de
vitaminas y/o minerales. En los casos enque la ingestion de nutrientes con los
alimentos sea insuficiente o los consumidores consideren que su alimentacion
requiere complementos se recurrird a los complementos alimentarios de

vitaminas y/o minerales para completar la alimentacion diaria.

1. AMBITO DE APLICACION

1.1 Las presentes Directrices se aplican a los complementos alimentarios
de vitaminas y minerales destinados a aportar a la alimentacién diaria vitaminas

y/o minerales suplementarios.

1.2 Los complementos alimentarios que contienen vitaminas y/o minerales
asi como otros ingredientes también deben ser conformes a las reglas
especificas sobre vitaminas o minerales estipuladas en las presentes

Directrices.

1.3  Las presentes Directrices se aplican Unicamente en las jurisdicciones en
gue los productos definidos en el parrafo 2.1 estan reglamentados como

alimentos.

1.4 No se incluyen en las presentes Directrices los alimentos para

regimenes especiales, segun la definicibn de la Norma General para el
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Etiquetado y Declaraciones de Propiedades de Alimentos Preenvasados para
Regimenes Especiales (CODEX STAN 146-1985).

2. DEFINICIONES

2.1 A efectos de las presentes Directrices, la importancia nutricional de los
complementos alimentarios de vitaminas y/o minerales reside principalmente
en los minerales y/o vitaminas que contienen. Estos complementos son fuentes
concentradas de dichos nutrientes, solos o combinados, que se comercializan
en formas como por ejemplo capsulas, tabletas, polvo, soluciones, que esta
previsto que se tomen en pequefias cantidades unitarias medidas® y no como
alimentos convencionales. Su finalidad es complementar la ingestién de estos

nutrientes en la alimentacion diaria.
3. COMPOSICION

3.1 SELECCION DE LAS VITAMINAS Y MINERALES

3.1.1 Los complementos de vitaminas y minerales deben contener
vitaminas/provitaminas y minerales cuyo valor nutricional para los seres
humanos se haya demostrado con datos cientificos y que la FAO y la OMS

reconozcan como vitaminas y minerales.

3.1.2 Las vitaminas y minerales podran proceder de fuentes ya sea naturales
o0 sintéticas y su seleccion debe basarse en criterios como la inocuidad y la
biodisponibilidad. Ademas, los criterios de pureza deberan tener en cuenta las
normas de la FAO/OMS, o bien, en su defecto, las farmacopeas, o criterios
internacionales reconocidos. En ausencia de los criterios mencionados podra

aplicarse la legislacion nacional.

3.1.3 Los complementos alimentarios de vitaminas y minerales pueden

contener todas las vitaminas y los minerales que satisfagan los criterios del

parrafo 3.1.1, una Unica vitamina y/o mineral o una combinacion adecuada de

vitaminas y/o minerales.

1 Ello se refiere a las formas fisicas de los complementos alimentarios de vitaminas y
minerales, no a la eficacia de los complementos.
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3.2 Contenido de vitaminas y minerales

3.2.1 La cantidad minima de cada vitamina y/o mineral contenidos en un
complemento alimentario de vitaminas y minerales, por porcion diaria de
consumo segun la indique el fabricante, deberé ser equivalenteal 15 por ciento

de la ingesta diaria recomendada determinada por la FAO/OMS.

3.2.2 Se determinaran las cantidades méaximas de vitaminas y minerales que
pueden contener los complementos alimentarios de vitaminas y minerales, por
porcién de consumo diario segun la indique el fabricante, teniendo en cuenta

los siguientes criterios:

a) Los niveles maximos inocuos de vitaminas y minerales
establecidos por una evaluacion cientifica del riesgo basada en
datos cientificos generalmente aceptados, teniendo en cuenta,
segun sea apropiado, los diferentes niveles de sensibilidad de los

distintos grupos de consumidores;

b) la ingesta diaria de vitaminas y minerales de otras fuentes

alimentarias.

A la hora de determinar los niveles maximos se pueden tener en la debida
cuenta los valores de referencia de la ingesta de vitaminas y minerales de la
poblacion. Esta disposicion no deberia conducir a establecer niveles maximos
basados solamente en las ingestas recomendadas de nutrientes (p. ej. los
valores de ingesta de referencia de la poblacion o de ingesta diaria
recomendada).

4. ENVASADO

4.1 EIl producto debera envasarse en recipientes que protejan la higiene y
demas cualidades del producto.

4.2  Los recipientes, incluido el material de envasado, deberan fabricarse
s6lo con sustancias que sean inocuas y adecuadas para el uso a que estan

destinadas. Si la Comisién del Codex Alimentarius ha establecido una norma
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para cualquiera de las sustancias que se utilicen como material de envasado,

se aplicara dicha norma.

5. ETIQUETADO

5.1 Los complementos alimentarios de vitaminas y minerales deberan
etiquetarse con arreglo a lodispuesto en la Norma General del Codex para
el Etiguetado de los Alimentos Preenvasados (CODEXSTAN 1-1985, Rev.1-
1991) asi como en las Directrices Generales sobre Declaraciones de
Propiedades (CAC/GL 1-1979).

5.2  El nombre del producto sera “complemento alimentario”, con una
indicacién de la categoria o categorias de nutrientes o de la(s) vitamina(s) o
mineral(es) que contenga el producto, segun sea el caso.

5.3 La cantidad de vitaminas y minerales presentes en el producto deben
figurar en la etiqueta en forma numérica y su equivalente en Ul cuando proceda.
Las unidades utilizadas deberan ser unidades de peso o volumen, de
conformidad con las Directrices del Codex para Etiquetado Nutricional
(CAC/GL 2 — 1985 (Rev.1 — 1993)).

5.4  Las cantidades de vitaminas y minerales declarados deben indicarse por
la porcién del producto que se recomienda en la etiqueta para el consumo diario

y, si es diferente, también puede indicarse la cantidad unitaria para un solo uso.

5.5 La informacién sobre vitaminas y minerales debe expresarse también
como un porcentaje de los valores de referencia mencionados, segun el caso,

en las Directrices del Codex sobre Etiquetado Nutricional.

5.6 Debe indicarse en la etiqueta la modalidad de uso del producto
(cantidad, frecuencia, condiciones particulares).
5.7 Enla etiqueta debe figurar una recomendacién al consumidor de que no

sobrepase la cantidad maxima diaria sugerida por el fabricante.

5.8 En la etiqueta no debe declararse o sugerirse que los complementos

puedan utilizarse en sustitucion de comidas o de una dieta variada.
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5.9 La etiqueta debe llevar la indicacion de que el complemento debe

mantenerse fuera del alcance delos nifios.



ANEXO N° 2.

PORTADAS DE LAS NORMATIVAS DE AESAN, ANVISA, INVIMA 'y
DNM.
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INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 28, DE 26 DE JULHO DE 2018

Estabelece as listas de constituintes, de limites de uso., de
alegagdes e de rotulagem complementar dos suplementos
alimentares.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacicnal de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes que
lhe conferem o art.15, lll e IV, aliado ao art. 7°, Il e IV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art, 53, VI,
§§ 1° e 3° do Regimento Internc aprovado nos termos do Anexo | da Resolugac da Diretoria Colegiada -
RDC n° 61, de 3 de fevereiroc de 2016, em reuniaoc realizada em 17 de julho de 2018, resolve:

Art. 1° Esta Instrugdo Normativa estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de
alegagobes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

Paragrafo unico. Esta Instrucao Normativa se aplica de maneira complementar & Resolucao RDC
n® 243. de 26 de julho, de 2018, que dispbe sobre os requisitos sanitarios dos suplementos alimentares.

Art. 2 O Anexo | define a lista de constituintes autorizados para uso em suplementos
alimentares, exceto para os suplementos alimentares indicados para lactentes (O a 12 meses) ou criancas
de primeira infancia (1 a 3 anos).

Art. 3° O Anexo Il define a lista de constituintes autorizados para uso em suplementos
alimentares indicados para lactentes (O a 12 meses) ou criancas de primeira infancia (1 a 3 anos).

Art. 4° Consideram-se incluidos os diferentes graus de hidratacao dos constituintes listaclos nos
Anexos | e ll, desde que contempladas na especificagdo de identidade, pureza e composigao utilizada
como referéncia, conforme art. 8° da Resolugao RDC n°® 243, de 26 de julho, de 2018.

Art. 5° O Anexo lll define a lista de limites minimos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas
e probidticos que devem ser fornecidos pelos suplementos alimentares na recomendacaoc diaria de
consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante.

Art. 8° O Anexo IV define a lista dos limites maximos de nutrientes, substancias biocativas,
enzimas e probidticos que nao podem ser ultrapassados pelos suplementos alimentares na
recomendacao diaria de consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante.

Art. 7° Nos casos em que os limites minimos ou maximos constem como nao estabelecido (NE),
cabera ao fabricante definir as quantidades adequadas a serem ingeridas na recomendacac diaria de
consumo do produto e por grupe populacional indicado pelo fabricante.

Art. 8° Nos casos em que os limites minimos ou maximos constem como nao autorizado (NA),
nao & permitida a indicacac dos suplementos alimentares contendo esse constituinte para os respectivos
grupos populacionais.

Art. 9° O Anexo V define a lista de alegacdes autorizadas para uso na rotulagem dos
suplementos alimentares e os respectivos requisitos de composicao e de rotulagem.

Art. 10. © Anexo VI define a lista de requisitos de rotulagem complementar dos suplementos
alimentares.

Art. 11. O Anexo VIl define a lista das quantidades de aminoacidos essenciais da proteina de
referéncia.

Art. 12, Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
Diretor-Presidente Substituto

ANEXO |

Figura N°5. Instrucciéon Normativa N°28 de 26 de julio de 2018.

https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/34380639/do1-2018-
07-27-instrucao-normativa-in-n-28-de-26-de-julho-de-2018-34380550.
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INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 76, DE 5 DE NOVEMBRO DE 2020

Dispde sobre a atualizacdo das listas de constituintes, de limites
de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no uso da atribuicao que lhe
confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 7°, Il e IV da Lei n.° 9,782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art, 53, VII, §§
1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, em reuniao realizada em 4 de novembro de 2020, resolve:

Art. 1° Esta Instrucao Normativa altera a Instrugaoc Normativa n® 28. de 26 de julho de 2018, que
estabelece as listas de constituintes, de limites de uso. de alegagoes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares, para atualizar a:

| - "Lista de constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares, exceto para os
suplementos alimentares indicados para lactentes (O a 12 meses) ou criancas de primeira infancia (1 a 3
anos)", disposta em seu Anexo [

Il - "Lista de constituintes autorizados para usc em suplementos alimentares indicados para
lactentes (O a 12 meses) ou criancas de primeira infancia (1 a 3 anos)". disposta em seu Anexo II;

Il - "Lista de limites minimos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos que
devem ser fornecidos pelos suplementos alimentares, na recomendacao diaria de consumo e por grupo
populacional indicado pelo fabricante”, disposta em seu Anexo Il

IV - "Lista dos limites maximos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos que
naoc podem ser ultrapassados pelos suplementos alimentares, na recomendacao diaria de consumo e por
grupo populacional indicado pelo fabricante", disposta em seu Anexo V.

V - 'Lista de alegagdes autorizadas para uso na rotulagem dos suplementos alimentares e os
respectivos requisitos de composicao e de rotulagem’, disposta em seu Anexo V: e

VI - "Lista de requisitos de rotulagem complementar dos suplementos alimentares” disposta em
seu Anexo VI.

Art. 2° Ficam incluidos na ‘Lista de constituintes autorizados para uso em suplementos
alimentares, exceto para os suplementos alimentares indicados para lactentes (O a 12 meses) ou criancas
de primeira infancia (1 a 3 ancs)" os constituintes relacionados no Anexo | desta Instrugac Normativa.

Art. 3° Fica excluida a nota ii da "Lista de constituintes autorizados para uso em suplementos
alimentares, exceto para os suplementos alimentares indicados para lactentes (O a 12 meses) ou criangas
de primeira infancia (1 a 3 anos)".

Art. 4° Ficam incluidos na ‘Lista de constituintes autorizados para uso em suplementos
alimentares indicados para lactentes (O a 12 meses) ou criangas de primeira infancia (1 a 3 anos)' os
constituintes relacionados no Anexo Il desta Instrucao Normativa.

... Art. 5° Ficam incluidos na "Lista de limites minimos de nutrientes, substancias bicativas, enzimas
e probidticos que devem ser fornecidos pelos suplementos alimentares na recomendacao diaria de

consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante" os limites minimos relacionados no Anexo Il
desta Instrugcac Normativa.

Art. 6° Ficam incluidos na “Lista de limites maximos de nutrientes, substancias bioativas,
enzimas e probioticos que nao podem ser ultrapassados pelos suplementos alimentares na
recomendacao diaria de consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante" os limites maximos

Figura N°6. Instruccién Normativa N°76, de 5 de noviembre de 2020.

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-76-de-5-de-novembro-de-2020-
287508490.
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RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 239, DE 26 DE JULHO DE 2018

Estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
suplementos alimentares.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes que
lhe foram conferidas pelo art. 15, Ill e IV aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n” 9782, de 26 de janeiro de 1999, e
ao art. 53, V, §§ 1" e 3" do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucaoc da Diretoria
Colegiada - RDC n” 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucado da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reuniao realizada em 17 de julho de 2018, e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicacao.

Art. 17 Esta Resolucac estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em suplementos alimentares.

Paragrafo unico. Esta Resolucao se aplica de maneira complementar a Portaria SVS/MS n” 540,
de 27 de outubro de 1997, que aprova o regulamento técnico: aditivos alimentares - definigoes,
classificacao e emprego, e suas alteragoes.

Art. 2° Os aditivos alimentares autorizados para uso em suplementos alimentares, nas suas
respectivas funcoes. limites maximos e condicoes de uso se encontram listados no Anexo | desta
Resolucao.

§ 1" No caso dos suplementos alimentares indicados para lactentes ou para criancas de primeira
infancia, os aditivos alimentares autorizados, nas suas respectivas fungoes, limites maximos e condicoes
de uso restringem-se aqueles listados no Anexo Il desta Resolugao.

§ 2" Os limites maximos previstos correspondem aos valores a serem observados no produto
pronto para consumo, preparado de acorde ccm as instrugoes do fabricante.

§ 3° Quando forem utilizados dois ou mais aditivos alimentares com a mesma funcgac
tecnologica e para os quais existam limites maximos numericos estabelecidos, a soma das quantidades
destes aditivos no produto pronto para o consumo nao pode ser superior ao limite estabelecido para o
aditivo permitido em maior quantidade.

§ 4° O disposto no § 3" nac se aplica aos aditivos corantes usados na fabricacdo de suplementos
alimentares apresentados na forma de comprimidos, drageas, capsulas e tabletes.

§ 5° Caso um mesmo aditivo alimentar seja utilizado com o objetivo de exercer duas ou mais
funcdes tecnologicas, para as quais tenham sido estabelecidos limites maximos numéricos diferentes, a
quantidade maxima a ser utilizada nao pode ser superior ao maior limite estabelecido para este aditivo,
dentre as fungodes para as quais € autorizado.

§ 6° No caso de suplementos alimentares que podem ser consumidos em mais de uma forma,
devem ser atendidas simultaneamente as provisdes de aditivos alimentares para todas as formas previstas
de consumo.

Art. 3" Os aditivos alimentares podem estar presentes no suplemento alimentar como resultado
da transferéncia por meio dos ingredientes usados na sua formulacao, desde que os aditivos alimentares
estejam autorizados para uso nos ingredientes, nas respectivas funcoes e limites maximos.

§ 1° O disposto no caput nao se aplica aos suplementos alimentares indicados para lactentes e
criancas de primeira infancia.

§° 2" O aditivo alimentar que estiver permitido para o suplemento alimentar esta permitido para
os ingredientes que entram em sua formulagao. desde que seja atendido o disposto no art. 2" desta

Resolucao

Figura N°7. Resolucion del Consejo Colegiado N° 239, de 26 de julio de 2018.

https://lwww.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/34380515/do1-2018-
07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-239-de-26-de-julho-de-2018-34380387.
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ACUERDO DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION COLEGIADO - RDC NO. 243, DE 26 DE JULIO DE
2018

Satisface las necesidades sanitarias de los complementos
alimenticios.

La Junta Colegiada de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, en el ejercicio de las
competencias que le confiere el art. 15, lll y IV aliados al art. 7, lll y IV de la Ley N * 9.782 de 26 de enero de
1999 y al art. 53, V, §§ 1 y 3 del Reglamento Interno aprobado de conformidad con el Anexo | de la
Resolucion de la Junta Colegiada - RDC No. 61, de 3 de febrero de 2016, resuelve adoptar la siguiente
Resolucion de la Junta Colegiada, segun se resuelve en reunion celebrada el 17 de julio de 2018, y yo,
Subdirector General, determiné su publicacion.

CAPITULO|

DISPOSICIONES PRELIMINARES
Seccion |

Ambito de aplicacion

Art. 1 Esta Resolucion establece los requisitos de composicion, calidad, seguridad y etiquetado
de los complementos alimenticios y para la actualizacion de las listas de nutrientes, sustancias bioactivas,
enzimas y probioticos, limites de uso, declaraciones y etiquetado complementario de estos productos.

Art. 2 La presente Resolucion no se aplica a los alimentos para fines especiales ni a los
alimentos convencionales, incluidos aquellos con nutrientes anadidos, sustancias bioactivas, enzimas o
probiéticos.

Seccion |l
Definiciones
Art. 3 Para los efectos de la presente Resolucion, se adoptan las siguientes definiciones:

| - constituyente: probidticos e ingredientes utilizados en la composicion de complementos
alimenticios con el fin de aportar nutrientes, sustancias bioactivas o enzimas;

Il - enzima: proteina capaz de catalizar reacciones bioquimicas, aumentando su velocidad, y que
tiene una accion metabolica o fisiologica especifica en el cuerpo humano;

Il - ingrediente: toda sustancia, incluidos los aditivos alimentarios, utilizada en la fabricacion o
preparacion de alimentos y que esta presente en el producto final en su forma original o modificada;

IV - nutriente: sustancia quimica normalmente consumida como componente de un alimento,
que proporciona la energia necesaria para el crecimiento, desarrollo y mantenimiento de la salud y la vida
o cuya carencia produce cambios quimicos o fisiolégicos caracteristicos;

V - probiético: microorganismo vivo que, administrado en cantidades adecuadas, confiere un
beneficio a la salud del individuo;

VI - sustancia bioactiva: nutriente o no nutriente normalmente consumido como componente de
un alimento, que tiene una acciéon metabodlica o fisiologica especifica en el cuerpo humano;

VII - Complemento alimenticio: producto de ingestion oral, presentado en formas farmacéuticas,
destinado a complementar la dieta de individuos sanos con nutrientes, sustancias bioactivas, enzimas o
probidticos, aislados o combinados.

CAPITULO DOS

https JAwwewin, 2¢: fidr34379969/d01-2018-07-2 lucao-da-di Jegiada-rdc-n-243-de-26-de-julho-de-2018-34379917 "

Figura N°8. Resolucion del Consejo Colegiado N°243, de 26 de julio de 2018.

https://lwww.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/34379969/d01-2018-
07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-243-de-26-de-julho-de-2018-34379917.


https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379969/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-243-de-26-de-julho-de-2018-34379917
https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379969/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-243-de-26-de-julho-de-2018-34379917

Libertad y Orden

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

DECRETO NUMERO 3249 DE 2006
(Septiembre 18)

por el cual se reglamenta la fabricacién, comercializacién, envase, rotulado o etiquetado,
régimen de registro sanitario, de control de calidad, de vigilancia sanitaria y control
sanitario de los suplementos dietarios, se dictan otras disposiciones y se deroga
el Decreto 3636 de 2005

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA,

en ejercicio de sus atribuciones constitucionales y legales, especialmente las
conferidas por el numeral 11 de articulo 189 de la Constitucién Politica, , Ley 09 de 1979
y el articulo 245 de la Ley 100 de 1993,

DECRETA:

TITULOI
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1°. Objeto y ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en el presente
decreto tienen por objeto regular el régimen de registro sanitario, fabricacién, envase,
rotulado o etiquetado, control de calidad, comercializacién, publicidad, uso, Buenas
Practicas de Manufactura, asi como el régimen de vigilancia y control sanitario de los
suplementos dietarios nacionales o importados que se comercialicen en el territorio
nacional, con el fin proteger la salud y seguridad humana y prevenir las practicas que
puedan inducir a error a los consumidores. Su cumplimiento es obligatorio para los
titulares del registro sanitario y en general, para todas las personas naturales o juridicas
que realicen actividades relacionadas con el contenido del presente decreto.

Articulo 2°. Definiciones. Para efectos del presente decreto, se adoptan las siguientes
definiciones:

Declaraciones de nutrientes. Es la relacion o enumeracién del contenido nutricional de
un producto.

Declaraciones de propiedades en salud. Es toda informacién que afirme, sugiera o
implique la ex istencia de una relacién entre un componente contenido en los productos
objeto del presente decreto y una condicién de salud.

Declaraciones de propiedades nutricionales. Se entiende por cualquier representacion que
afirme, sugiera o implique que un producto posee propiedades nutritivas particulares
incluyendo pero no limitAndose a su valor energético y contenido de vitaminas, minerales
y oligoelementos.

Suplemento dietario. Es aquel producto cuyo propdsito es adicionar la dieta normal y
que es fuente concentrada de nutrientes y otras sustancias con efecto fisiolégico o
nutricional que puede contener vitaminas, minerales, proteinas, aminoéacidos, otros
nutrientes y derivados de nutrientes, plantas, concentrados y extractos de plantas solas o
en combinacion.

Figura N°9. Decreto 3249 de 2006.

https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/DECRET0%203249%20DE%202006.pdf.
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DECRETO NUMERO DE'2008

« 20672008

Por el cual se modifica el Decreto 3249 de 2006 y se dictan otras disposiciones
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial las conferidas
en el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion Politica, la Ley 09 de 1979 y el
articulo 245 de la Ley 100 de 1993,

DECRETA:

ARTICULO 1.- Modificar el articulo 3 del Decreto 3249 de 20086, el cual quedara asi:

“ARTICULO 3.- REQUISITOS. Los requisitos para la fabricacién y comercializaciéon
de los suplementos dietarios son los siguientes:

1. Que el producto no se ajuste a las definiciones establecidas en la legislacién
sanitaria vigente para alimentos, medicamentos, productos fitoterapéuticos o
preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales y bebidas
alcohdlicas.

2. La cantidad maxima permitida de vitaminas, minerales y oligoelementos para
estos productos por consumo diario seran los niveles maximos de consumo
tolerable(UL) sefalados en el Anexo 1 que forma parte integral del presente
decreto.

3. No podran contener dentro de sus ingredientes, sustancias que representen
riesgos para la salud, como son: hormonas, residuos de plaguicidas,
antibidticos, medicamentos veterinarios, metales pesados, entre otros. Asi
mismo, no se podran incluir sustancias estupefacientes, psicotrépicas o que
generen dependencia.

4. Se aceptaran los ingredientes establecidos por las siguiente entidades de
referencia: Food and Drugs Administration (FDA); Codex Alimentarius;
European Food Safety Authority(EFSA), Instituto Colombiano de Bienestar
Familiar (ICBF) y, sus respectivas actualizaciones.

5. No se aceptaran aquellos ingredientes, aditivos o sustancias sobre los que
existan alertas sobre calidad e inocuidad.

6. Se podran hacer mezclas de plantas siempre y cuando cada ingrediente esté
aprobado por las entidades a que se refiere el numeral 4 de éste articulo y
tenga un aporte nutricional comprobado.

7. No se aceptaran como suplementos dietarios aquellos productos que
contengan como ingredientes activos tinicos, los establecidos en las normas
farmacolégicas como suplementos vitaminicos.

ARTICULO 2.- Modificar el articulo 7 del Decreto 3249 de 2006, el cual quedara asi:

“ARTICULO 7.- CERTIFICADO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA - BPM. Para que las plantas donde se fabriquen suplementos
dietarios obtengan el Certificado de las Buenas Practicas de Manufactura — BPM, se
deben tener en cuenta las siguientes reglas:

Figura N°10. Decreto 3863 de 2008.

https://lwww.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_3863_2008.htm#:~:text=N0%20podr%C3
%A1n%20contener%20dentro%20de,psicotr%eC3%B3picas%200%20que%20generen%20depe
ndencia.
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REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NOMerd} 002015 pe 2011
3 1 MAY 20M

Por la cual se expide, la Gula de Inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura en plantas
o fabricas de alimentos que fabriquen, acondicionen o semielaboren suplementos dietarios
y se dictan otras disposiciones.

EL MINISTRO DE LA PROTECCION SOCIAL

En ejercigio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el articulo 7° del
Decreto 3249 de 200?, modificado por el articulo 2 del Decreto 3863 de 2008, y

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con lo dispuesto en el articulo 7° del Decreto 3249 de 2006,
modificadp por el articulo 2° del Decreto 3863 de 2008, la fabricacion, acondicionamiento y
semielaboracion de suplementos dietarios en fabricas de alimentos, deben cumplir con las
Buenas [Practicas de Manufactura para suplementos dietarios como condicién de
funcionamiiento.

Que las Buenas Pricticas de Manufactura son medidas establecidas para asegurar la
calidad de los productos y el manejo de los riesgos inherentes a la fabricacién, los cuales
no pueden ser detectados Gnicamente con el control de calidad, por lo cual, se constituyen
en un elemento fundamenlal para la seguridad del producto y para la salud del consumidor
del m‘ismoA ‘
|
Que de acuerdo con lo establecido en el Decreto 3249 de 20086, modificado por los
Decretos 3863 de 2008 y 272 de 2009, para la expedicién del Certificado de Cumplimiento
de Buenas Practicas de Manufactura de suplementos dietarios, el INVIMA debe realizar la
verificaciéh de cumplimiento de las mismas con sujecién a la Guia de Inspeccion que se
expide con la presente Resolucién.

|

En mérito de lo expuésto. este Despacho,

|
RESUELVE:

ARTICULO 1°-, DBJETO. La presente resolucién tiene por objeto expedir la Guia de
Inspeccioén de Buenas Practicas de Manufactura en plantas o fabricas de alimentos que
fabriquen, acondicionen o semielaboren suplementos dietarios, la cual hace parte integral
de la presente resolugion.

ARTICUL® 2°-. PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DEL CERTIFICADO" DE
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE
SUPLEMENTOS DIETARIOS. El procedimiento para la obtencién del Certificado de
Cumplimiento de las: Buenas Practicas de Manufactura de Suplementos Dietarios, se
adelantaréd conforme a lo sefialado en el Decreto 549 de 2001, modificado por el Decreto
162 de 2004. El inter¢sado en la solicitud de la visita con fines de certificacion, previo a la
obtencién |de dicha certificacion, debera allegar debidamente diligenciada, la Guia de
Inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura de suplementos dietarios que hace parte
integral de|la presente resolucién.

Figura N°11. Resolucion 2015 de 2011.

https://lwww.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/resolucion_minproteccion_2015 2011.htm.
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KEPUMICA DE COLDMELY

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO DY FRnE do07

( B35 SEP 2007 )

Por la cual se establece el reglamento técnico sobre las condicicnes y requisitos que deben
cumplir los suplementos dietarios que declaren o no informacion nutricional, propiedades
nutricionales, propiedades de salud o cuando su descripeion produzca el mismo efecto de
las declaraciones de propiedades nutricionales o de [as declaraciones de propiedades en
salud.

EL MINISTRO DE LA PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus atribuciones legales, en especial las confaridas en los articulos
5768 y 577 de la Ley 92 de 1979, la Ley 170 de 1994, articuio 2° del Decreto Ley 205 de
2003 y,

CONSIDERANDO

Que el articulo 78 de la Constitucion Politica de Colombia, dispone: “(...) Seran
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccién y comearcializacion de
bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuadc aprovechamiento a

consumidores y usuarios (...)"

Que mediante la Ley 170 de 1984, Colombia aprueba "el Acuerdo de la Organizacion
Mundial del Comercic, "el cual contiene, entre otros, “el Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio” que reconoce la importancia de que los Paises Miembros adopten
medidas necesarias para la protecciéon de los intereses esenciales en materia de
seguridad de todos |os productos, comprendidos los industriales y agropecuarios, dentro
de las cuales se encuentran los reglamentoes técnicos”

Que de conformidad con lo establecido en el articulo 26 de la Decisién Andina 37€ de
1995 y el numeral 2.2 del articulo 2° del Acuerdo Sobre Obstaculos Técnicos al Comercio,
los reglamentos técnicos se establecen para garantizar, entre otros, los siguientes
objetivos legitimos: Los imperativos de la seguridad nacicnal; la proteccion de la salud o
seguridad humana, de la vida o la salud animal o vegetal, o del medic ambients y la
prevencion de practicas que puedan inducir a error a los consumidores.

Que de acuerde con lo sefalado en el Decreto 3468 de 1982, los productores de bienes y
servicios sujetos al cumplimientc de normas técnicas oficializadas obligatorias o
reglamentos técnicos, seran responsables porque las condiciones de calidad e idoneidad
de los bienes y servicios gue ofrezcan, correspondan a las previstas en la norma ¢

reglamanto.

Que el articulo 7° del Decreto 2269 de 1993 sefala entre otros, que los productos o
servicios sometidos al cumplimiento de una norma técnica colombiana obligatoria o un
reglamento técnico, deben cumplir con éstos independientemente de que se produzcan

en Colombia ¢ se impaorten.

Figura N°12. Resolucion 3096 de 2007.

https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/RESOLUCI%C3%93N%203096%20DE%202
007.pdf.
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I. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

16109 Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, relativo a los complementos
alimenticios.

El Real Decreto 1275/2003, de 10 de octubre, relativo a los complementos alimenticios,
incorporé al ordenamiento juridico interno la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 10 de junio de 2002, relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros en materia de complementos alimenticios.

Ala vista de las observaciones realizadas por la Comisién Europea, se ha considerado
conveniente proceder a la derogacion del Real Decreto 1275/2003 y redactar un nuevo
real decreto plenamente ajustado a las prescripciones de la Directiva 2002/46/CE.

Por lo tanto, el objetivo de este nuevo real decreto sigue siendo regular aquellos
productos alimenticios consistentes en fuentes concentradas de nutrientes y que se
presentan con la finalidad de complementar la ingesta de tales nutrientes en la dieta
normal, ya que aunque en circunstancias normales, una dieta adecuada y equilibrada
proporciona todos los nutrientes necesarios para el normal desarrolloy mantenimientode
un organismo sano, las investigaciones realizadas demuestran que esta situacion ideal no
se da en la préactica para todos los nutrientes, ni para todos los grupos de poblacion.

Existe una amplia gama de nutrientes y otros elementos que pueden estar presentes
en los complementos alimenticios incluyendo, entre otros, las vitaminas, minerales,
amino&cidos, acidos grasos esenciales, fibra, diversas plantas y extractos de hierbas.

En el caso de las vitaminas y minerales, es esencial que las sustancias quimicas que
se utilicen en la fabricacion de los complementos alimenticios no sélo no presenten peligro,
sino también que estén disponibles para el organismo, por lo que se ha establecido
normativamente una lista positiva de estas sustancias.

En la fabricacién de los complementos alimenticios pueden asimismo emplearse las
sustancias que hayan sido aprobadas por el Comité Cientifico de la Alimentacién Humana
sobre la base de los criterios mencionados para su utilizacién en la fabricacién de alimentos
destinados a lactantes y a nifios de corta edad, y otros alimentos para usos nutricionales
particulares.

De conformidad con la legislacion comunitaria actualmente vigente, este real decreto
s6lo establece las normas especificas para las vitaminas y los minerales utilizadas como
ingredientes en los complementos alimenticios, pudiendo regularse en un una fase
posterior, y una vez que se disponga de datos cientificos adecuados, las normas especificas
relativas a otros nutrientes e ingredientes utilizados como ingredientes en los complementos
alimenticios, como pueden ser los aminoacidos, los acidos grasos esenciales, la fibra y
diversas plantas y elementos vegetales.

Teniendo en cuenta que los consumidores pueden decidir complementar su ingesta
de nutrientes mediante el consumo de estos productos, y considerando que una ingesta
excesiva y continuada de los mismos puede tener efectos perjudiciales para la salud,
continda siendo necesario establecer niveles maximos para ciertos nutrientes de forma
que se garantice que la utilizacion normal de estos productos de acuerdo con las
instrucciones de uso dadas por el fabricante no presentan peligro para los consumidores.

Hasta tanto no se fijen en la Unién Europea niveles maximos de nutrientes u otras
sustancias con efecto nutricional o fisiologico, a efectos de los complementos alimenticios,
se tendran en cuenta los informes pertinentes del Comité Cientifico de la Alimentacién
Humana y de otros organismos internacionales de reconocida solvencia cientifica.

Ademas, para garantizar que estos productos permitan conseguir el propdsito de
complementar la ingesta de vitaminas y minerales en la dieta habitual, estas sustancias
deberan encontrarse en cantidades significativas en los complementos alimenticios.

cve: BOE-A-2009-16109

Figura N°13. Real Decreto 1487/2009.

https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-200916109#:~:text=%C3%A1mbito%20de%20
aplicaci%C3% B3n.,1.al%20consumidor%20final%20%C3%BAnicamente%20preenvasados.


https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-200916109#:~:text=%C3%A1mbito%20de%20

BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Nam. 75

Martes 27 de marzo de 2018 Sec. |. Pag. 33335

|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA
Y PARA LAS ADMINISTRACIONES TERRITORIALES

4245 Real Decreto 130/2018, de 16 de marzo, por el que se modifica el Real Decreto
1487/2009, de 26 de septiembre, relativo a los complementos alimenticios.

El Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, relativo a los complementos
alimenticios, incorporé a nuestro ordenamiento juridico la Directiva 2002/46/CE, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de junio de 2002, relativa a la aproximacién de
las legislaciones de los Estados miembros en materia de complementos alimenticios.

Los anexos | y Il del citado real decreto establecieron las listas armonizadas de
vitaminas y minerales y las formas de los mismos que pueden ser utilizadas como
ingredientes en la fabricaciéon de los complementos alimenticios.

Estos anexos derivan de la Directiva 2002/46/CE, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 10 de junio de 2002, y fueron sustituidos respectivamente por los anexos 1 y Il
del Reglamento (CE) n.° 1170/2009, de la Comisién, de 30 de noviembre de 2009, por la
que se modifican la Directiva 2002/46/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, y el
Reglamento (CE) n.° 1925/2006, del Parlamento Europeo y del Consejo, en lo relativo a
las listas de vitaminas y minerales y sus formas que pueden afiadirse a los alimentos,
incluidos los complementos alimenticios.

Por otra parte, el mercado europeo de los complementos alimenticios compuestos por
sustancias distintas a las vitaminas y minerales es muy heterogéneo tanto en lo relativo a
las sustancias utilizadas en los mismos como a la situacién normativa de un Estado
miembro a otro. Se estima que en la actualidad se estan utilizando en la Unién Europea
mas de cuatrocientas sustancias distintas de las vitaminas y los minerales en la fabricacion
de complementos alimenticios.

De hecho, si bien la Directiva 2002/46/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 10 de junio de 2002, establece una armonizacién parcial de los complementos
alimenticios, en lo relativo a las disposiciones sobre etiquetado y empleo de vitaminas y
minerales, la utilizacién de sustancias distintas a éstas ha quedado a la espera de una
posterior armonizacién europea y sujeta a las normas que en su caso apliquen las
legislaciones nacionales en el marco de los articulos 34 a 36 del Tratado de Funcionamiento
de la Unién Europea.

Por ello, en el predmbulo del Real Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre, se
indicaba que en una fase posterior, siempre que se disponga de datos cientificos
adecuados y mientras no sean regulados en el ambito de la Unién Europea, podran
adoptarse normas especificas relativas a otros nutrientes u otras sustancias con un efecto
nutricional o fisiol6gico utilizadas como ingredientes en los complementos alimenticios.

El articulo 4.8 de la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10
de junio de 2002, indicaba que la Comisién presentaria al Parlamento Europeo y al
Consejo un informe sobre la conveniencia de establecer normas especificas relativas a
otros nutrientes y sustancias distintas de vitaminas y minerales, incluyendo en su caso
listas positivas. En este informe, que fue presentado el 5 de diciembre de 2008, se concluia
que el establecimiento de normas especificas aplicables a las sustancias distintas de las
vitaminas o los minerales utilizados en los complementos alimenticios no estaba justificado
debido a que los instrumentos juridicos comunitarios ya existentes constituian un marco
legislativo suficiente en este ambito.

cve: BOE-A-2018-4245
Verificable en http://www.boe.es

Figura N°14. Real Decreto 130/2018.

https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2018-4245.
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Figura N°15. Guia de requisitos para registro sanitario de productos
farmaceéuticos de la DNM.

https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/serviciosm/descargables/category/56-gui-urm.
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(ORGANO LEGISLATIVO)

DECRETO No. 1008

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR,

CONSIDERANDO:

1. Que de conformidad con el articulo 1 de la Constitucién de la Repiiblica de El Salvador, reconoce a la persona humana como el origen
y el fin de la actividad del Estado, que esta organizado para la consecucién de la justicia, de la seguridad juridica y del bien comiin; en
consecuencia, es obligacion del Estado asegurar a los habitantes de la Repuiblica, el goce de la libertad, la salud, la cultura, el bienestar
econémico y la justicia Social.

1. Que el articulo 69 de Ja Constitucion de la Repiblica establece que el estado proveerd los recursos necesarios e indispensables para el
control permanente de la calidad de los productos quimicos, farmacéuticos y veterinarios, por medio de organismos de vigilancia.

1L, Que encumplimiento de lo anterior es necesario crearuna entidad responsable para el control de la calidad de los medicamentos,

ispensacién,

la fabricacién, i 1

T
adquisicion, promocién, publicidad y uso racional de medicamentos.
IV. Por tanto, es necesario actualizar y fortalecer el marco legal que regule los medicamentos

POR TANTO:

enuso de sus facultades Constitucionales y a iniciativa de las Diputadas y Diputados Zoila Beatriz Quijada Solis, Irma Lourdes Palacios Visquez,
Pedrina Rivera 1 indez, Virginia M Yohalmo Edmundo Cabrera Chacén; del Presidente de la Repiblica a través de la Ministra de Salud y
con ¢l apoyo de los Diputados Guillermo Francisco Mata Bennet, José Alvaro Cornejo Mena, Carlos Cortez Herndndez, Luis Alberto Corvera Rivas,
Blanca Noem{ Coto Estrada, Nery Diaz, Antonio Echeverria Véliz, Emma Julia Fabidn Heréndez, Santiago Flores Alfaro, Norma Fidelia Guevara

de Ramirios, Gaspar Armando Portillo Benitez, Benito Lara, Gladys Marina Landaverde Paredes, Inmar Rolando Reyes, Roberto Lorenzana, Oscar
Emesto Novoa, Guillermo Antonio Olivo Méndez, Orestes Fredesman Ortez Andrade, Othon Sigfrido Reyes Morales, Jackeline Noemi Rivera Avalos,
David Rodriguez Rivera y Ana Duysi Villalobos de Cruz.

DECRETA la siguiente:
LEY DE MEDICAMENTOS
TITULO L

DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO 1
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y AUTORIDAD COMPETENTE

Objeto.

PR PRTTaY

registro, calidad, disp
on y propiciar el mejor precio para el usuario piblicn y privado:

Art, 1.- La presente Ley tiene como objeto, garantizar la institucionalidad que permita asegurar la

ficiencia y idad de los medi y dticos para la pobl

asf como su uso racional.

Figura N°16. Ley de Medicamentos.

https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/normativa-m/leyesdnm-m/ley.
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DIARIO OFICIAL.- San Salvador, 20 de Diciembre de 2012.

DECRETO No. 245 -

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR,

CONSIDERANDO:

I.  Que mediante Decreto Legislativo N° 1008, de fecha 22 de febrero de 2012, publicado en el Diario Oficial N° 43, Tomo N° 394, del 2
de marzo del mismo aiio, miti6 la Ley de Medicamentos, la que en su Art. | establece dentro de su objeto, entre otros, garantizar la
institucionalidad que permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficacia y seguridad de los medicamentos y pro-
ductos cosméticos; y,

1. Que es indispensable la emision del Reglamento General de la Ley de Medicamentos, para garantizar una efectiva implementacion de la
misma

POR TANTO

enuso de sus facultades constitucionales,
DECRETA el siguiente
REGLAMENTO GENERAL DE LA LEY DE MEDICAMENTOS

TITULO I
CAPITULO UNICO

DISPOSICIONES PRELIMINARES

Objeto

Art. 1- El objeto del presente Reglamento consiste en desarrollar y complementar las disposiciones basicas y generales de la Ley de Medica-
mentos, principalmente, en lo referente al registro, 1mp 0 p on, publicidad, control, mnspeccién y donacién de productos farmacéuticos,
insumos médicos, cosméticos, productos higiénicos, productos quimicos, de conformidad al Art. 1: Art. 6, literal “e™: Art. 15 y Art. 29 de la Ley de
Medicamentos. Asimismo, se regulard la autorizacién y supervision de los Establecimientos Farmacéuticos.

Implementacion
Art. 2.- Este Reglamento serd implementado por la Direccién Nacional de Medicamentos, que en adelante se denominard “la Direccién”, la que
podré ademds establecer los Reglamentos Técnicos e instrumentos técnicos juridicos, de c: r complementario, conforme a las leyes ntes.

Definiciones
Art. 3.- Para efectos de interpretacion del presente Reglamento, se establecen las siguientes definiciones:

1)  Acondicionamiento: Todas las operaciones necesanas para convertir un producto a granel en un producto termunado, meluidas el
llenado y el etiquetado.

2) Anuncio: Toda forma de publicidad

3) Anunciante: Persona natural o juridica que utiliza la publicidad para dar a conocer las caracteristicas o beneficios de sus productos.

4)  Articulo promocional: Objeto que se obsequia al piiblico y que contiene impresa o se asocia a una marca, nombre, logotipo o frase
publicitaria de algin producto o servicio

5)  Autoridad Reguladora: Autoridad responsable de la regulacion sanitaria en cada pais o regién. En El Salvador, en el dmbito de medi-
camentos, esta funcion la desempefia la Direccion Nacional de Medicamentos.
6) Certificado de Anlisis de Producto Farmacéutico: Documento relativo a las especificaciones del producto o de las materias primas,

donde se anotan los resultados de los ang ealizados a las materias primas y materiales empleados en la elaboracién del producto,
asi como los resultados de los andlisis practicados al producto en proceso, a granel o terminado, para asegurar el ajuste del mismo a

las especificaciones.

Figura N°17. Reglamento General de la Ley de Medicamentos.

https://lwww.medicamentos.gob.sv/index.php/es/normativa-m/reglamentosdnm-m/reglamento-
ley-de-medicamento.



ANEXO N° 3. REQUISITO DE RESTRICCION DE ETIQUETADO POR
LAS AUTORIDADES REGULADORAS.

Cuadro N°8. Requisito de restriccion de etiquetado por las autoridades
reguladoras.

RESTRICCION EN EL ETIQUETADO

AESAN

ANVISA

INVIMA

No incluir ninguna afirmacion:

- que declare o sugiera
que una dieta equilibrada y
variada no aporta los
nutrientes adecuados.

- que atribuya propiedad
de prevenir, tratar o curar una
enfermedad humana ni se
referird en absoluto a dichas
propiedades.

No se puede presentar palabras,
marcas, imagenes o cualquier otra
representacién grafica que
sugieran:

— El producto tiene finalidad
medicinal o terapéutica.

— El producto contiene sustancias
no autorizadas.

— Los alimentos no son capaces
de aportar los nutrientes para la
salud.

— El producto es comparable o
superior a los alimentos
convencionales.

Uso de declaraciones que:
- supongan que una
alimentacion diaria no
suministra las cantidades de
nutrientes.
- declaraciones que no
puedan comprobarse.
- aquellas que indiquen
gue previenen, alivian o tratan
enfermedad o trastorno
fisiolégico.




ANEXO N° 4. CARTA AL TITULAR DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS.

San Salvador, 01 de agosto de 2022.

Lic. Noe Geovanni Garcia Iraheta.
Director Nacional de la

Direccién Nacional de Medicamentos.
Presente.

Reciba el mas cordial saludo, deseandole éxitos a usted y todos los colaboradores en
sus actividades profesionales y personales.

De la manera mas atenta deseamos compartir una propuesta de guia para el registro
sanitario de un suplemento nutricional ante la Direcciobn Nacional de Medicamentos,
elaborado por José Roberto Claros Ramos y Kevin Vladimir Cristales Flores, estudiantes
egresados de la carrera de licenciatura en Quimica y Farmacia de la Universidad de El
Salvador.

La investigacion nace con la motivacion de colaborar debido a la importancia que tienen
para la poblacién salvadorefia dichos productos, esperamos que este instrumento pueda
ser considerado por la Direccion Nacional de Medicamentos.

Nos despedimos cordialmente.

F. F.

José R. Claros Ramos Kevin V. Cristales Flores



ANEXO N° 5.
PROCESO DE BUSQUEDA Y RECOPILACION DE LAS NORMATIVAS.
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ANEXO N° 6. COMPARACION DE PRUEBAS DE CONTROL DE
CALIDAD DE ANVISA Y DNM.

Cuadro N°9. Comparacion de pruebas de control de calidad entre ANVISA y

DNM.

ANVISA

DNM

- Descripcion fisica.

- Formula estructural.

- Descripcion del proceso de obtencion.

- Parametros analiticos.

- Contaminantes microbiologicos:
Aerobios mesofilos viables por mL.
Listeria monocytogenes / 25 g.

C. sulfite reductos a 46°C.
Salmonella/25g.

Coliformes a 45°C/g.

Estafilococus coagulasa positiva/g.
Pseudomonona aeruginosa.

- Contaminantes inorganicos.

- Micotoxinas.

- Impurezas incidentales, derivadas del

proceso y especificas del nutriente.

- Sustancias relacionadas.

- Productos de degradacion.

- Contenido de cenizas.

- Grado de purezas.

- Caracteristicas organolépticas
- Pruebas fisicas como peso promedio, fuerza
de ruptura, volumen de entrega, pH, densidad.
*
-Ensayo o valoracién.
- Identificacion de principio activo.
-Contaminantes microbiologicos:

S. aureus.

Salmonella sp.

E. coli.

Clostridium sp.

Pseudomona sp.

Enterobacterias.
- Recuento total de microorganismo aerobios.
- Recuento total combinado de hongos
filamentosos y levaduras.
- Impurezas: productos de degradacién o
sustancias relacionadas.

*Ver otras pruebas RTCA de la verificacion de
la calidad.




ANEXO N° 7. COMPARACION DEL ETIQUETADO SEGUN CADA
AUTORIDAD REGULADORA.

Cuadro N°10. Comparacion de la informacion del etiquetado segun cada

autoridad reguladora.

DNM

AESAN

ANVISA

INVIMA

- Nombre comercial.
- Principios activos.
- Cantidad de

concentracion de
principio activo.

- Indicacion,
contraindicacion y
advertencias.

- Dosis.

- Fechas de
elaboracion y
caducidad.

- Presentacion.

- Numero de lote de
fabricacion.

- NUumero de registro
sanitario.

- Denominacién de la
categoria del nutriente.

- Dosis del producto
recomendado para
consumo diario.

- Advertencia de no
superar la dosis
recomendada.

- Afirmacién que no debe
sustituirse por una dieta
equilibrada.

- Indicacién “Fuera del
alcance de los nifios”.

- Cantidad de nutrientes
0 sustancias
nutricionales en forma
numeérica, por dosis del
producto y en VRN.

- Advertencias de
seguridad para
nutrientes especificos.

- Designacion de
“Complemento

alimenticio” mas su
forma farmacéutica.

- Denominaciéon  del
producto.

- Recomendacioén de uso
por grupo de poblacion.
- Cantidad y frecuencia
de consumo.
- “Este producto no es un
medicamento”.

“No exceder el
consumo diario”.
- “Manténgase fuera del
alcance de los nifios.”
- Instrucciones de
conservacion.
- Declarar todos los
nutrientes que se
aportan y su porcentaje
de valor diario (%VD).

- Nombre y marca del
producto.

- Leyendas autorizadas.

- Listado de ingredientes.
- Composicion nutricional,
nutrientes con nombre y
cantidad por unidad de
medida y porcentaje de
valor diario.

- Nombre y domicilio.

- Lote y fecha de vence.

- Condiciones de
almacenamiento.

- Modo de uso.

- Registro sanitario.

- Declaraciones y
advertencias.




