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COLEGIO QUIMICO FARMACEUTICO DEL PERU

OPINION SOBRE EL PROYECTO DE LEY QUE MODIFICA
LA LEY 29459, LEY DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS

Documento presentado el 26 de julio del 2017, Proyecto de Ley
N 1717/12076-CR por 1a Congresista Karla ‘Melissa Scheffer
Cuculiza (Grupo Parlamentaric Fuerza Popular).

Objeto: Derogar el literal c) del inciso 1 del articulo 6 de la Ley
29458, considerando a los productos dietéticos y edulcorantes
como productos alimentarios y sustrayéndolos de dicho articulo
que lo contenia como productos farmacéuticos.

Los productos dietéticos y edulcorantes son competencia de la
Autoridad Nacional de Salud (ANS) a iravés de la Direccion
Generai de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria (DIGESA).

ILANTECEDENTES:

La congresista Karla Melissa Schaefer Cuculiza (Grupo
Parlamentaric Fuerza Popular) recoge los drguarnieritos
sostenidos durante el periodo parlamentario 2011-2016 en ef
cual presentd el Proyecto de Ley 4596/2014-CR solicitando
asimismo la modificacién de la Ley 29458,

Se hace mencién que el reglamento de la Ley 26842 aprobado
por DS 010-97-SA denominado: Reglamento para el Registro,
confrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y
Afines incluye a los productos dietéticos y edulcorantes.

En el documento se refieren. las leyes y reglamentos sin. tomar
en consideracion al DS 016-2017-SA (07.06.2017) que
modificd el DS 016-2011 (articulos 93°,94°,95°)!

1 Reunidn Técnica organizada por el sector de Asuntos Regulatorios del Colegio Departamental de Lima del
Colegio Quimice Farmacéutico del Per (22.06.2017).



a) Se han eliminado en su totalidad 03 requisitos:
Especificaciones Técnicas de Tos materiales de envase
mediato e inmediato, validacién de las técnicas analiticas
propias de un producto terminado, flujograma y validacién del
proceso de fabricacion, identificacién de los atributos criticos
de control y parédmetros criticos de proceso, productos
intermedios y producto final.

b) Actualmente se solicitan: Especificaciones de producto
terminado, sin considerar la técnica analitica de! Producto
Terminado, las especificaciones y las Técnicas Analiticas del
o los Ingrediente(s) Activo(s) y excipiente(s).

c) En la modificatoria de!l nuevo reglamento, en lugar de los
estudios de estabilidad se puede presentar un documento
emitido por el fabricante que sustente la vida util def producto,
donde el fabricante garantice un tiempo de vida (Gtil para su
producto.

d) Para el caso de los productos dietéticos y edulcorantes
importados cuyo certificado de Tlibre comercializacién o
certificado de producto farmacéutico no consigne la férmula del
producto o nombre del producto a comercializar en el Perq,
presentar una carta expedida por el fabricante o por guien
encarga la fabricacion y no necesariamente una certificacion
expedida por el fabricante que cuente con la legalizacion del
Consulado peruano del lugar o de la oficina que haga sus veces
puede ser conveniente.

e) Reduccion del plazo de evaluacién de expedientes de 60 a
30 dias.

Decretos Legislativos N° 12902, 13443 y 13454

El Colegio Quimico Farmacéutico del Perl, asi como otras
instituciones, asociaciones, gremios, ex Directores Generales
de DIGEMIDS, Colegios Profesionales, organizaciones sociales
de la comunidad, trabajadores de la DIGEMID® desde que

2 htep://www3.vivienda.gob.pe/sg/documentos/DL-05/D.L.%201290.pdf
—*’*-httptﬂhusqueda\::e1pEruano‘;com:-pefnurmaslega|esfdecreto‘-!egisIatim‘-quE‘-optimiza-sewicio‘s‘-brindadns—
en-el-m-decreto-legislativo-n-1344-1471548-4/

* http://www3.vivienda.gob.pe/sg/documentos/DL-0S/! D.L.%201345.pdf

¥ https://emp.org.pe/exdirectores-digemid-rechazan-d| n1344y1345-regulacion-productos-cosmeticos-
dieteticos/

® http://diariounc.pe/2017/01/23/trabajadores-de-digemid-e n-contra-de-decretos-legislativos/



fueron promulgados los Decretos Legislativos (07.01. 2017)
sostienen una permanente critica y oposicién?.

Una de las alegaciones legales en estos decretos estan referidas a las
facultades legislativas que el Congreso le otorgé al Poder Legislativo en
Julio del 2015 (Ley 30508) quienes se excedieron en sus atribuciones
violando la Constitucién de la Republica; asi como el analisis de fondo
y forma de dichos DL no se ajustan a criterios técnicos en el marco de
nuestra regulacién. A la fecha el pleno del congreso aprobd la
derogatoria definitiva de los Decretos lLegislativos 1344 y 1345 y
esperan-para-su-insistencia-de derogatoria-ante-la-observancia-por parte
del Poder Ejecutivo. El enfoque de critica fue principalmente sanitario
en resguardo de la vida y la salud de los usuarios, no para el beneficio
de determinadas empresas que promovieron el ftraslado de
competencias de la DIGEMID hacia DIGESA con argumentos. poco
técnicos sin considerar el contexto de las regulaciones nacionales
tomando ventaja de la simplificacion administrativa®.

El Sector Salud tiene una problematica muy compleja como se observa
en lda actualidad, no se puede porier en riesgo fa saiud pubiica con
improvisadas medidas que causan impacto en la salud como son los
cosmeticos, dietéticos y edulcorantes, involucrando otros temas que se
relacionan a la normatividad técnica de Buenas Practicas de
Manufactura. (BPM) .o insumos- guimicos.

En este contexto, escandalos como el de la leche y productos lacteos?®
expuso las debilidades en la normatividad y estandarizacion de los
productos terminados de aparente calidad comprobada que involucrd a
instituciones como DIGESA, INDECGP!, INACAL cuyos objetivos estan
orientados al confrol de calidad en el producto, fiscalizacién en el
contenido y en el etiquetado con las advertencias necesarias ademas
de la inocuidad del producto final 101112,

Il. CODEX ALIMENTARIUS:

En el afo 1963 ia FAO/OMS crea la Comision del Codex Alimentarius™
con el fin de desarrollar normas alimentarias, reglamentas y otros textos
relacionados. Sus-normas son-aceptadas-internacionaimente-contienen

7 http://www.cafp.org.pe/pronunciamiento-decreto-legislativo-n-1344-y-n-1345/

8 http://www.cqafp.org.pe/derogacion-de-los-decretos-legislativos-n-1344-y-n1345/

% http://elcomercio.pe/economia/grupo-gloria-acatara-orden-indecopi-dejara-vender-pura-vida-432782
10 hitpaffwww.digesa:minsa:gob:pe/DFIS/DFIS.asp

11 https://www.indecopi.gob.pe/web/guest/normas-y-funciones-del-indecopi

12 https://www.inacal.gob.pe/metrologia/categoria/area-de-quimica

13 http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/en/



disposiciones relativas a la higiene de los alimentos, aditivos
alimentarios, residuos de plaguicidas, contaminantes, etiquetado, forma
de presentacién, método y anélisis de muestreo.

El Comité Nacional del Codex se cred por DS 007-98-SA (25.09.1998)
Y en el 2000 se expidi6 la normativa de funcionamiento del CNC a través
de la R.M. 124-2000-SA /DM, participan en el instituciones
relacionadas y técnicos invitados de acuerdo a sus especialidades.

Ei. Codex clasifica a los Edulcoranies mediante el (CODEX STAN192-
1995)% v a los Productos Alimenticios para Usos Nutricionales
Especiales, lo que son analizados minuciosamente por el Comité del
Codex sobre Nutricién y Alimentos para Regimenes Especiales
(CCNFSDU)'® ademas de otras normas como las Directrices para
complementos alimentarios de vitaminas. y /o minerales CAC/GL 55-
200577

HL.LPRODUCTO DIETETICO: Producto cuyo propdsito es
complementar la dieta normal que consiste en fuentes
concentradas de nutrientes o de ofras sustancias que fengan un
efecto nutricional o fisiolégico, en forma simple 0 combinada y
dosificada. Solo se emplean por via oral®.

SOBRE LA DEFINICION DE PRODUCTO DIETETICO. -

A nivel internacional no existe uniformidad respecto a la definicién
y requisitos relativos al registro sanitario de estos productos. La
Comunidad Europea'®20212223.242526  define a los complementos

1 fin://ftp2.minsa,gob,pe/normaslegales/2000/RM124-2000. pdf

3 http://fwww.fao.org/gsfaonline/docs/CXS_192s.pdf

16 https://www.cenfsdu.de/es/

Y www.fao.org/input/download/standards/10206/cxg_055s.pdf

'8 http://observatorio.digemid.minsa.gob, pe/OPMSCMS/Archivas/DS016-2011-MINSA. pdf

19 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/ Puri=CELEX:32002L0046

20 REAL-DECRETO 1809.del 13/1.2/1891.- Por el.que.se.madifica. la.Reglamentacidn.-Técnico.Sanitaria. para.la-
efaboracién, circulacién y comercio de preparados alimenticios para regimenes dietéticos v/o especiales,
aprobado por Real Decreto 2685/1976 del 16/10/76.

2L TEXTO consolidado producido por sistema CONSLEG de la Oficina de Publicaciones Oficiales de las
Comunidades Europeas — CONSLEG: 1989 L10107 — 20/11/2003.

22 DIRECTRICES PARA COMPLEMENTOS ALIMENTARIOS DE VITAMINAS ¥/O MINERALES CAC/GL 55-2005
23-REGI;AI'\."IE|'N.|-"|7(?J'-{GE-}--l'\.l”-1’:3‘214-{20{36‘-IEJEI;-F‘AR'L."M\!’IEl'\.l-71'{3‘-EUR"E)F’,EEJ'H‘-DEI‘.-G(Dl'\lSE-.IQd:DEI; 20-DE-DICIEMBRE.DEL
2006 RELATIVO A LAS DECLARACIONES NUTRICIONALES Y DE PROPIEDADES SALUDABLES EN LOS
ALIMENTOS.

2 REGLAMENTO {CE} N°*1925/2006 DEL PARLAMENTO EUROPEC Y DEL CONSEJO DEL 20 DE DICIEMBRE DEL
2006 SOBRE LA ADICION DE VITAMINAS, MINERALES Y OTRAS SUSTANCIAS DETERMINADAS A LOsS
ALIMENTOS.
25-P-R|NCIF-I05-BﬁSlCGS-SOBRE-E!;-ANA[:ISIS'-DE-R{ESGOS-PAR-A‘-LA-|NOCUIDADtDE-LOS-A[:IMEN-T:GS-
APLICABLES POR LOS GOBIERNOS — CAC/GL 62-2007.

% https://www.nal.usda.gov/sites/default/files/fnic_uploads/DRIEssentialG uideNutReq-pdf




alimenticios, como fuentes concentradas de nutrientes u otras
sustancias con un efecto nutricional o fisiolégico, que se presentan
en forma simple o combinada y se comercializan en forma
dosificada. Estos productos incluyen las vitaminas, minerales y
sus formas asociadas establecidas en un listado aprobado con un
fotal de 136 fuentes permisibles.

El ambito de aplicacidon de la directiva de los suplementos
alimenticios no cubre a los ingredientes alimentarios por ejemplo el
aceite de higado de bacalao puede incluirse en los suplementos
alimentarios como ingrediente.

A diferencia de la Comunidad Europea, en Estados Unidos de
Norteamérica, la FDA regula al suplemento dietético y al
ingrediente dietético en virtud a la ley de Salud y Educacion
sobre el Suplemento Dietético de 1994 (DSHEA) destinade-
a agregar valor nutricional o ser considerado suplemento
dietario?’2,

Un “ingrediente dietético” puede ser uno, o cualquier
combinacién de las siguientes susfancias: una viftamina, un
mineral, hierbas u otros productos botanicos, un aminoacido,
un concentrado, constituyentes, metabolitos, extracto o
combinacién de las sustancias predecesoras. Para el
etiquetado se remiten a la lista vigente al 2012 sobre las
propiedades saludables.

Complementos alimenticios: Fuentes concentradas de
nutrientes o de otras sustancias que tienen un efecto nutricional o
fisiologico para complementar una dieta normal. Se pueden

vender en capsuias, pildoras, tablefas y bolsitas o en botellas?®.

En tanto el PRODUCTO EDULCORANTE es considerado a los
productos con forma farmacéutica especificamentie formulada
para conferir sabor duilce a los alimentos y bebidas que sustituye
a los azucares sin proporcionar calorias. Solo se emplean por via
oral'8,

En el Perd los productos dietéticos y edulcorantes no estan
destinados para prevenir tratar o curar una enfermedad, sin embargo,
sus definiciones y aplicaciones, si corresponden a la definicion de

%7 https://ods.od.nih.gov/factsheets/DietarySupplements-HealthProfessional/
28 https://fwww.fda.gov/downloads/Food/DietarySupplements/UCM240979.ndf
3 http://eur-lex.europa.euflegal-content/ES/TXT/Puri=LEGISSUM%3AI21102



“producto farmacéutico" establecida en la Ley 29459, dado
que se trata de preparados de composicién conocida, rotulados y
envasados uniformemente, destinado a ser usados en la
conservacion y mantenimiento de la salud. Sumado a ello, estos
productos se presentan en una forma farmacéutica determinada
(tabletas, capsula, soluciones orales, polvos orales, efc) que liberan
sustancias quimicas para la nutricion y en el caso de productos
dietéticos se administran en una dosis establecida cuyos
componentes van a sufrir procesos bioguimicos en el organismo,
teniendo corno referencia la tabla de ingesta de referencia dietaria
(RD1) (Dietary Reference Intake) o los limites de ingesta diaria
admisibles (IDAs) considerados en paises de alta vigilancia
sanitaria, de acuerdo con lo establecido en el articulo 92° del
Decreto Supremo-N"016-2011-SA. Los productos-dietéticos se-pueden
combinar con recursos naturales de origen vegetal, animal y/o mineral que
tengan propiedades nutricionales.

Sin embargo, cabe resaltar que los paises como Espafia se han fijado
las- bases. para la inclusion de. los. alimentos. dietéticos. para usoes-
meédicos especiales en la oferta de productos dietéticos del Sistema
Nacional de Salud?!.

Ademas de la existencia en ia European Food Safety Autority (EFSA)
de-un-panel-cientifico-para-los-Productos Dietéticos, Nutricidn-y Alergias
(NDA) que se ocupa de las cuestiones relacionadas con los productos
dietéticos, la nutricién y las alergias alimentarias, asi como el tema de
los nuevos alimentos que engloba un gran nimero de nuevos
ingredientes y nuevos productos cuya regulacién se renovara a inicios
del 2018%2,

En el Peru los productos dietéticos y edulcorantes estan inciuidos
en la clasificacién de productos farmaceéuticos, bioquimicos para
nutricion humana, los requisitos-para su-inscripeion. y reinscripeién.
corresponden a la naturaleza de estos productos y se encuentran
establecidos en el articulo 93° del Decreto Supremo N°016-2011-
SA, el cual ha sido ampliamente modificado por el Decreto Supremo
N°016-2017-SA30, sobre todo aplicables a estos productos
dieteticos y edufcorantes y son menos esfrictos que flos
correspondientes a los productos con fines medicinales.

Iil.a PRODUCTOS DIETETICOS CASUISTICA EN EL PERU. -
Es preciso- senalar gue de .acuerdo-a lo verificado en. la base de-
datos de DIGEMID, aproximadamente el 77% de productos

30 http://www.digemid.minsa.gob.pe/UplLoad/Uploaded/PDF/Ley29459.pdf
3 http:f/www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2014-7879
32 https://www.efsa.europa.eufen/panels/nda



dietéticos registrados, son de origen extranjero, para el caso de
producto edulcorante el 50% son de origen exfranjero, proviniendo
la mayor parte de estos productos de Estados Unidos de
Norteameérica, siendo necesario evaluar la composiciéon de estos
productos pues la regulacion de este pais permite incluir en la
fabricacidén de productos dietéticos, extractos de plantas como por
ejemplo extracto de valeriana (Vateriana officinalis)®® la cual tiene
uso terapéutico para el alivio de tensién nerviosa moderada e
insomnio, extracto de Ginkgo biloba** que también posee
propiedades terapéuticas para dgliviar los sintomas asociados a
problemas-circulatorios, .entre.ofros, y otras sustancias-que poseen
propiedades terapéuticas y no nutricionales, incluyendo hormonas.

La normatividad nacional establece en el articulo 29° del Decreto
Supremo N°016-2011-SA que “Podrian utilizarse en la fabricacion
de productos dietéticos Tas vitaminas, minerales y otros nutrientes
(los dos primeros son catalizadores bioquimicos) aprobados por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM que es la DIGEMID), a través
de un listado que se publica y actualiza periédicamente basados en
listados aprobados por los paises de alta vigilancia sanitaria. Si se
encuentran en excesivas o menores concentraciones pueden
causar trastornos, en la salud en pacientes indicados.

En caso de productos que contengan vitaminas, minerales u otros
nutrientes que no se encueniren en la lista establecida por 1a
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios (como es el caso de muchos
productos dietéticos), debe justificarse su utilizacion con
informacion cientifica que sustente seguridad y uso nutricional
adecuado.

También se sefiala que “Los productos dietféticos se pueden combinar
con recursos naturales de origen vegetal, animal y/o mineral que
contengan propiedades.nutricionales....”...

Estos aspectos son fundamentales para determinar si un producto
corresponde a la clasificacién de producto dietéfico, debiendo
evaluarse en primer lugar la composicion del mismo, que incluye
una evaluacion cualitativa delos ingredientes activos, los que deben
tener una funcidon nutricional o fisioldgica v no una funcion
terapéutica y la evaluacién cuantitativa de los ingredientes activos
en las dosis diarias propuestas, dosis que deben ser

3 http://www.mayoclinic.org/diseases-conditions/insomniafexpert-answers/valerian/fag-20057875
3 http://www.mayoclinic.org/drugs-supplements/ginkgo/background /hrb-20059541



cuidadosamente establecidas en los grupos mas vulnerables como
son los nifios, mujeres en periodos de embarazoflactancia y
ancianos. Teniendo en consideracion que de la dosis diaria que se
administra, depende si este producto es clasificado como producto
dietético o como medicamento, existiendo en algunos productos
rangos muy estrechos.

Se evalldan también los excipientes empleados en el producto, que
como por ejemplo en el caso de contener colorante tartrazina (E
102)%, el edulcorante aspartame?®, o los suifitos®” empleados como
conservadores, se deben incluir las advertercidas y precauciones
correspondientes en los rotulados. Algunos paises optan por
restringir o prohibir su uso ante la probabilidad de que pudiera
causar algun dafio; otros paises esperan la evidencia post-
comercializacion para iniciar la evaluacion de limitar ¢ prohibir su
uso.

Asimismo, tratdndose de productos que contienen sustancias
quimicas como: vitaminas (Ej: complejo B jarabe), minerales (Ej:
sulfato ferroso tabletas, jarabe), aminoacidos, flavonoides, otros
compuestos como: carnitina (polvo), condroitina (capsulas),
glucosamina (tabletas), colageno (polvo), entre otros; y que se
presentan en combinaciones con microorganismos probiéticos (Ej.:
Lactobacilfus), enzimas (Ej: /actasa)extractos vegetales (Ej:
extracto de t€ verde), se debert consignar en los rotulados las
reacciones adversas, contraindicaciones, precauciones e
interacciones que se presentan, sustentadas en las evidencias
descritas en la literatura cientifica cuya interpretacion y analisis
requiere de profesionales de la salud especializados en el uso y
aplicacion de normas y metodologias para evaluar la seguridad de
estos productos. La obligacién de consignar [as advertencias o las
cantidades de compuestos por porcién alimenticia afiadidos al
producto final en los rotulados no son tomadas en cuenta a nivel del
etiquetado, existiendo una falta de transparencia apoyandose en un
marketing agresivo sobre el producto y si ademas no hay ninguna o
insuficiente vigilancia sanitaria, 10s usuarios o consumidores seran
afectados389,

35

http://webarchive.nationalarchives.gov.uk/20111205181859/http://food.gov.uk/safereating/chemsafe/fadd
itivesbranch/colours/hyper/

36 https://www.cancer.org/cancer/cancer-causes/aspartame.html

37 https://my.clevelandclinic.org/health/articles/sulfite-sensitivity

38 http://www.consumer.es/seguridad-alimentaria/ciencia-y-tecnologia/2008/07/16/186668.php

19
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Re-
evaluacion_EFSA_sulfitos. pdf



A modo de ejemplo sefalar que tomar suplementos de calcio
durante periodos largos aumenta el riesgo de tener célculos
renales*, la administracién de sulfato ferroso produce constipacién
(estrefiimiento ) 4! y malestar estomacal; con la administracién de
vitamina A*2 en dosis superiores a las recomendadas se produce
intoxicacidn crénica y durante el embarazo, el exceso de la ingesta
de la vitamina A ocasiona teratogenicidad*® (malformaciones en el
feto); asimismo las personas que toman anticoagulantes como
warfarina* deben tener precaucién al tomar productos dietéticos
por las interacciones que se producen, entre otros.

No-considerar toda-esta informacién, -es poner en-riesgo-la-salud-de

la poblacion.

Cabe mencionar gque el Comité Especializado del Ministerio de
Salud (CEMIS), en los afios 12013-2014, analizd y emitid una
opinion técnica sobre un total de 307 expedientes de registro
sanitario de productos dietéticos, de éstos, 232 (76%) fueron
observados por problemas de seguridad, sin justificacion de
racionalidad en ia mayoria de los casos?.

La informacion hacia el corisumidor paciente o rio, debe ser claray

objetiva para no poner en riesgo la salud, entendiéndose que por
los nuevos estilos de vida la poblacion consume una gran cantidad
de productos saludables o aparentemente saludables sin conocer
los aditivos, conservadores o dosis que pueden contener y que
manifiesta en un buen etiquetado cumpliendo las normas nacionales
e internacionales ya existentes.

lli.b LOS PRODUCTOS DIETETICOS EN LAS ALERTAS DE DIGEMID.

De acuerde a lo sefialado en el articulo 4° del Decreto Supremo N'
016-2011-SA, la DIGEMID tiene la funcién de realizar el control y
vigilancia sanitaria de tos productos farmacéuticos; en este sentido,
se han emitido varias alertas sobre productos dietéticos (Se
adjuntan), Se mencionan las siguientes alertas que estan
disponibles en la pagina web.

4 http://www.diabetesincontrol.com/ealcium-supplements-can-increase-risk-of-kidney-failure/
41 https://medlineplus.gov/spanish/druginfo/meds/a682778-es.html

2 http://www.who.int/elena/titles/vitamina_pregnancyfen/

%3 https:ffwww.nebi.nlm.nih.gov/pubmed/9345570

4 http://www.ajmc.com/newsroom/warfarin-can-cause-adverse-effects-when-used-with-anti-diabetes-

drugs
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Alerta N° 40-2014% Lotes de productos farmacéuticos observados
por resultado critico de control de calidad

Alerta N° 70-2014%: Producto no conforme para el ensayo de
disolucion.

Alerta N°49-2014%%; Productos falsificados que se comercializan en
establecimientos farmaceuticos.

Alerta N° 40-2014* Producfo no conforme para el ensayo de
disolucién.

Alerta N° 06-2015%%: Producto comercializado con registro sanitario
vencido.

Alerta N° 26-2015%": Producto no conforme para ensayo de
caracteres fisicos y disolucion.

Alerta N° 35-2015%2: producto no conforme para el ensayo de
contenido de ingrediente activo.

Alerta N° 27.2016%% Producto incautado en acciones de control y
vigilancia.

Alerta N° 15-2017% Productos falsificados que se comercializan en
establecimientos farmacéuticos.

En las Alertas emitidas se evidencia la no conformidad en ensayos
considerados criticos que afectan la calidad de los productos
dietéticos.

Asimismo, la Alerta N° 38-2013% “Productos naturales y dietéticos
comercializados por internet pueden representar un riesgo para la
salud.

La comercializacion por internet se ha convertido en un problema
no solo para nuestro pais sino para fas Agencias alimentarias de
paises de alia vigilancia como Health Canada %, FDAY, la autoridad
Europea de la Seguridad alimentaria{EFSA)®®, los productos

48 http://www.cmpivjunin.com/portal/iupgrade/images/Digamid/ALERTA_70-14.pdf
*Thttp://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Alertas/2014/ALERTA_70-14.pdf
8 http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UplLoaded/PDF/Alertas/2015/ALERTA_49-15.pdf
¥ http://www.digemid.minsa.gob.pe/UplLoad/UpLoaded/PDF/Alertas/2014/ALERTA_40-14.pdf
50 http://www.cmpiviunin.com/portal/jupgrade/images/Digemid /ALERTA_06-15.pdf

51 http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/Upt.oaded/PDF/Alertas/2015/ALERTA_26-15.pdf
52 http:/fwww.digemid.minsa.gob.pe/Uplead/UplLoaded/PDF/Alertas/2015/ALERTA, 35-15.pdf
%3 http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Alertas/2016/ALERTA_27-16.pdf
5% http:/fwww.digemid.minsa.gob.pe/Upload/Uploaded/PDF/Alertas/2017/ALERTA_15-17.pdf
5 http:f/www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Alertas/2013/ALERTA_38_13.pdf
56http://healthycanadians.ge.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63162a-eng.php

57 https://www.fda.eov/ForConsumers/ConsumerlU pdates/uemB50803.htm

%8 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=LEGISSUM%3AI21102




ingresan a los paises por solicitud on-line y no han pasado por un
control de calidad serio e incluso algunos no estan regisfrados.
Como vemos, la evolucion de las practicas alimentarias ha sidc muy
grande y veloz en los Ultimos afios, con Informacidon poco precisa
alrededor de los avances y novedades en el campo de la
alimentacion, la nuiricion y la salud, pero no solo en el acervo
popular e incluso por parte de profesionales e instituciones, por ello
debemos ponernos de acuerdo y ofrecer soluciones efectivas y
serias a los problemas alimentarios/nutricionales en funcién a una
calidad demostrada.

A priricipios del siglo XX estos productos se introdujerorn en el
mundo del deporte v en la nutricion infantil. pero, en la segunda
mitad del siglo, con el avenimiento del fisicoculturismo se
empezaron a popularizar productos utilizan los deportistas y ahora
estan al alcance de toda la poblacién.

En general, desde un punto de vista practico, podemos encontrar
que hoy en dia se utilizan/consideran como suplementos
compuestos de extractos de hierbas, que generalmente tratan de
aprovechar algunas propiedades o caracteristicas de los
fitonutrientes/fitoquimicos al tiempo que aportan pocas calorias.
Pero, desde el punto de vista normativo el tltimo grupo es el mas
conflictivo por la cantidad de sustancias que pueden encontrarse en
estos productos con poca regulacidn en el mercado nacional
identificadas y/o estudiadas. A pesar de eso, nos enconframos con
USO0S ¥y corsumos tradicionales en practicamente todas las culturas
y de forma ancestral. Aunque las empresas deben cumplir BPM vy
HACCP, no hay un grupo técnico tan grande en DIGESA como para
vigilar la calidad de todas las empresas, con el afiadido que el
etiquetado esta a cargo de DIGESA y hay mucha confusion acerca
de las declaraciones de las propiedades nutricionales (Ciaims) para
proteger al consumidor de |a publicidad engafiosa, sin reparar en la
existencia de las normas codex sobre las declaraciones de
propiedades CAC/GL 1-1979 ( Rev.1-1991)% y nuestra normativa
nacional del etiquetado.

ta DIGEMID cuenta con un area de control y vigilancia
experimentado que puede discernir sobre la comercializacion del
producto, su publicidad clara y no engafiosa. La advertencia de
seguridad en los grupos poblacionales especificos como los de

alergias alimentarias € intolerancia a la lactosa; -declaraciones de-

azlcar, grasas frans ha propiciado en algunos paises la
reformulacién de productos bajo multiples lineas ya que no se
autoriza mencionar propiedades terapéuticas, la publicidad
engafosa es denunciada en INDECOPL

59 hitp:/fwww.fao.org/docrep/005/Y 27 70E/y2770e05.htm



ll.c LOS PRODUCTOS DIETETICOS EN LAS DENUNCIAS:
Basados en la evidencia el MINSA ha difundido advertencias de usof® e
incautado productos sin registro sanitario y fecha de expiracion vencida®!
. Asimismo, en algunos paises de la regién han difundido alertas de
productos dietéticos supuestamente elaborados en Per(i®2.

La FDA difunde los. posibles. riesgos- de los. suplementos. alimenticios v
productos dietéticos®5* y lo difunde entre sus consumidores.

Por lo anteriormente expuesto y dada las regulaciones nacionales donde
estdn estipuladas por su naturaleza quimica, formulacion vy
especificaciones técnicas no corresponde retirarlas de su clasificacion.

Ademas, el otorgamiento del Registro sanitario de los productos dietéticos
y edulcorante no debe ser realizado por DIGESA por sus caracteristicas
de composicion y calidad que pueden producir interacciones alimenticias
y medicamentosas ademas de las contraindicaciones que se deben de
advertir y es de conocimiento de quimico farmacéutico por su formacion
profesional.

La informaciéon a los diferentes niveles de la cadena de produccion
comercializacion y post-comercializacion debe recaer en las instituciones
responsables.

‘La actual situacion de Peri Tuego de Tos desastres naturales nos lleva al
campo de la prevencion donde se encuentran los productos provenientes
de los alimentos cada vez mas utilizados bajo el paraguas de “saludables”,
solo con el conocimiento de ellos se puede prevenir y reducir el uso de
hospitales ante cuzalquier eventualidad.

EN CONSECUENCIA:

Por lo anteriormente expuesto, consideramos que el Proyecto de Ley que
modifica la Ley 29459, NO ES VIABLE, NI PROCEDENTE, ya que su
aprobacion constitfuiria un grave riesgo a la salud puiblica del Perq,
considerando que los productos dietéticos y edulcorantes por su
naturaleza quimica, formulacion y especificaciones técnicas, estan
incluidos en la clasificacién de productos farmaceéuticos; sin embargo los
requisitos para su registro sanitario han sido establecidos en Ia
normatividad nacional de acuerdo a su naturaleza y aplicaciones en el
organismo, menos exigentes que los de productos farmacéuticos, no
correspondiendo retirarlos de esta clasificacion.

80 http://archive.elcomercio.pe/gastronomia/nutricion/cuidado-galletas-informe-muestra-excesos-sal-
azucar-grasas-noticis-490210

1 http://www.andina.com.pe/agencia/noticia-incautan-suplementos-dieteticos-sin-registro-sanitario-
gimnasio-5985499.aspx

62 http://www.arsenalterapeutico.com/2015/07/13/alerta-ministerio-de-salud-prohibe-comercializacion-
de-te-adelgazante/

2 hitps:/fwwenida.gov/foodfresourcasforyoufconsumers/ucral09760.hitr.

% https://www.fda.gov/Food/DietarySupplements/ucm2006892.htm



Asimismo, estos productos deben ser evaluados en los aspectos de
seguridad y calidad ya mencionados anteriormente, y justamente porque
estos productos tienen caracteristicas que requieren una evaluacién
técnica especializada, sumado a las condiciones especiales para su
manufactura y almacenamiento, y los riesgos que implican para la saiud
publica, que es nuestra preocupacion fundamental, la responsabilidad del
otorgamiento del registro sanitario de los productos dietéticos no debe ser
realizado por la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria - DIGESA bhajo la regulacion aplicable a los alimentos, dado
que para los productos dietéticos y edulcorantes por su rol bioquimico en

la-nutticién humana es-necesario-evaluar su-.composicion, dosificacion, las-

posibles reacciones adversas, precauciones, advertencias,
contraindicaciones e interacciones que se pudieran presentar, asi como
evaluar las especificaciones técnicas con los ensayos realizados al
producto, de acuerdo a la forma farmacéutica requerida (capsulas,

tabletas, soluciones, polvo para suspension oral, efc.), como los ensayos

de aspecto, ensayos de cuantificacion, control microbioldgico,
desintegracion o disolucidn, entre otros, que garanticen su calidad, siendo
el Quimico Farmacéutico, el profesional bioquimico especializado en la
evaluacion de los aspectos de calidad y seguridad de estos productos para

{a salud humana, por su formacion académica.



