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RESUMEN

El objetivo fundamental de este trabajo fue evaluar y sistematizar los
requerimientos para registro, importacién, fabricacion y comercializacion de
suplementos dietéticos en Guatemala. Con la recopilacidon de dichos requerimientos se
propuso una norma de etiquetado especifica para suplementos dietéticos. Ademas se
establecio el nivel de conocimiento de los consumidores guatemaltecos acerca de estos
productos.

Para cumplir con el objetivo principal de este trabajo se procedié a visitar el
Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines para
recopilar la informacién necesaria para el registro de dichos productos. Ademas se hizo
una revision de literatura relacionada al tema para determinar cdmo se abordan dichos
productos en lo que se refiere al aspecto regulatorio, a nivel de Centroamérica, Estados
Unidos y Europa.

El mayor problema que ocurre con estos productos, se debe a la falta de
regulacién, lo que provoca que en determinade pais sea un producto de venta exclusiva
en farmacias y en otro sea de venta libre en supermercados, por [0 que se requiere que
estos productos sean regulados en torno a su produccién y etiquetado. Por lo anterior
se presenta la propuesta de una norma de etiquetado especifica para los suplementos
dietéticos, con la cual se espera poder colaborar con la regulacién de estos productos y

establecer la unificaciéon de criterios para su clasificacion.
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l. INTRODUCCION

Tradicicnalmente, los suplementos distélicos se refirieron a productos fabricados
con una o varias esencias nutritivas, tales como vitaminas, minerales, y proteinas. Sin
embargo, actualmente esta definicién tiene cambios. Bajo Dietary Supplement Heatth
and Education Act de 1994 (DSHEA), el Congreso de Estados Unidos definid ei término
suplemento dietético como un producto que se administra oraimente y que contiene
ingredientes dietéticos que pretenden complementar ia dieta. Los ingredientes dietéticos
son todos aquellos componentes de los suplementos dietéticos; los cuales pueden ser:
vitaminas, minerales, hierbas u otros productos botanicos, aminoacidos, sustancias
dietéticas utilizadas por humancs para complementar la dieta (ejemplo: enzimas,
extractos glandulares) o concentrados, metaboiitos, constituyentes ¢ extractos. Un
ingrediente dietético nuevo es aquel que retine las caracteristicas antes mencionadas
para un ingrediente dietético y que ademéas no ha sido distribuido, en Estados Unidos,
como suplemento dietético antes del 15 octubre de 1994.

Millones de personas confian en los suplementos dietéticos para diferentes
fines, desde aumentar su vida sexual hasta incrementar su rendimiento atiético.
Esenciaimente no existe una reguiacién sistematica de la industria de suplementos
dietéticos, ya que el acta DSHEA clasifica los suplementos bajo la categoria general de
los alimentos y no de medicamentos. Debido a esta clasificacién, en los Estados
Unidos, los fabricantes ¢ distribuidores no tienen que registrar sus productos ©
ingredientes ante la Food and Drug Administration (FDA) © recibir aprobacién antes de
que produzcan y distribuyan los suplementos dietéticos. Por lo tanto, no existe garantia
de que cualquier suplemento dietético cumpla con o que indica la etiqueta y ademas
gue sea seguro. En Guatemala el controf de los suplementos dietéticos es diferente, ya
que ciertos suplementos son controlados como medicamentos y deben cumplir con la
norma para medicamentos.

El objetive fundamental de este trabajo fue evaluar y sistematizar ics
requermientos para registro, importacién, fabricacion y comercializacion de
suplementos dietéticos en Guatemala. Para cumplir con el objetivo, se procedio a visitar
el Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines para
recopilar la informacién necesaria para el registro de dichos productos. Ademas se hizo
una revisién de literatura relacionada al tema para determinar cémo se abordan dichos




productos en o que se refiere al aspecto regulatorio, a nivel de Centroamérica, Estados
Unidos y Europa.

Como producto de este trabajo se obtuvo los requerimientos necesarios para el
registro de suplementos dietéticos en Guatemala. También se revisaron las
caracteristicas que diferencian a los suplementos dietéticos en las distintas
clasificaciones, y se evaluaron los aspectos importantes a considerar para la
fabricacién, comercializacion e importacion de dichos productos. Con ia recopilacion de
dichos requerimientos se propuso una noma de etiquetado especifica para
suplementos dietéticos. También se indago respecto al cumplimiento de aspectos de
calidad y aspectos fundamentales gque se deben considerar para el analisis
fisicoquimico de los suplementos dietéticos. Dentro de los requisitos necesarios para el
registro de estos productos en Guatemala se encuentra la evaluacion por parte del
| aporatorio Nacional de Salud. El profesional responsable del registro sanitario debe
presentar el expediente y las muestras del suplemento al Laboratorio Nacicnal de
Salud: dicha institucion procederd a seguir los procedimientos internos hasta llegar a
efectuar el analisis de las muestras ingresadas. Los andlisis se efectian de acuerdo al
método de andlisis y especificaciones del producto terminado consignados en el
expediente. Por lo anterior se indagd con respecto al tipo de analisis fisicos y quimicos
que se les practican a los suplementos dietéticos en el Laboratorio Nacional de Salud y
se compararon con los descritos en la Farmacopea de los Estados Unidos (USP). Lo
anterior brindo informacion que fue de utilidad para determinar si se cuantifican los
componentes y contaminantes que pudieren incluir dichos productos.

En este trabajo también se evalué el nivel de conocimiento de los usuarios
acerca de suplementos dietéticos ya que estos productos no estan libres de riesgos.

El mayor problema que ocurre con estos productos, se debe a la falta de
regulacion, lo que provoca que en determinado pais sea un producto de venta exclusiva
en farmacias y en otro sea de venta libre en supermercados, por lo que se requiere que
estos productos sean regulados en torno a su produccion y etiquetado. Por lo anterior,
la norma de etiquetado para suplementos dietéticos, propuesta en este trabajo,
pretende colaborar con la regulacion de estos productos y establecer ia unificacion de

criterios para su clasificacion y regulacion.




lt. MARCO CONCEPTUAL

A. ANTECEDENTES

Los suplementos dietéticos son un tema de interés para el publico. No importa
dénde se encuenire, es probable que cualquier persona oiga hablar de los suplementos
y sus posibles veniajas para la salud. Las personas toman suplementos por muchas
razones. En 2002 se publicd un estudio cientifico sobre el tema. Come parie del estudio,
2,500 personas entrevistadas en los Estados Unidos sefialaron que utilizaban
suplementos dietéticos (en las categorias de vitaminas/minerales y hierbas
medicinales/suplementos naturales) e indicaron sus razones para hacerlo. Dentro de
dichas razones se encueniran las siguientes: son buenos para la salud, complementan
la dieta, previenen osteoporosis, dan energia, son recomendados por el médico,
ayudan a dormir mejor.

Burke y Read definieron los suplementos dietéticos en 1993, como aquellos
productos que contienen nutrientes en cantidades generaimente similares a los
requerimientos minimos o las cantidades normales en los alimentos, por o que ayudan
a conseguir requerimientos nutncionales o fisiologicos necesarios para el tratamiento de
deficiencias nutricionales. Ademdas indicaron que poseen un medio de ingestion
adecuado o practico para su consumo y, por lo general, son reconocidos como
productos valiosos por los expertos en ciencia y medicina del deporte. El mayor
problema que ocurre con estos productos es la falta de regulacion, lo que provoca que
en determinado pais sea un producto de venta exclusiva en farmacias y en otro sea de
venta libre en supermercados. Por lo anterior, se requiere que estos productos sean
regulados en forno a su produccion y efiquetado, pues se presentan casos de
deportistas que resuitan positivos en un control anti-dopaje por ingesta inadvertida de
una sustancia. Dicha sustancia puede ser un producto con contenido fraudulento, el
contenido puede no coincidir con lo declarado en la etiqueta o la sustancia puede estar
contaminada por el engorde “fraudulento” de animales.

Millones de estadounidenses ingieren con regulandad cantidades de vitaminas
mucho mayores gque las dosis de requerimiento diario {RDA por sus siglas en Ingles).

Un estudio efectuado por Subar y Block en 1990 reveld que el 50 % de los
estadounidenses adultos consumian en ocasiones suplementos dietéticos (de vitaminas




y minerales), y que un 23 % lo hacia a diario, lo cual reforzd la preocupacion de que
muchos estadounidenses podian tener expectativas mayores a las reales acerca de los
beneficios de ingerr suplementos dietéticos. Para minimizar los riesqos potenciales
vinculados con estos productos, el Council on Scietific Affairs de la American Medical
Association recomienda que la ingestidn diaria en personas saludables, no debe
exceder 150 % de los RDA de los Estados Unidos, para cualguier vitamina dnica
{Council on Scietific Affairs, 1987).

Par décadas, la Food and Drug Administration (FDA), regula los suplementos
dietéticos como alimentos, para garantizar que se tratan de productos seguros y que lo
declarado en la etiqueta es real. Un punto importante para garantizar la seguridad del
producto era la evaluacion por parte de la FDA de todos los nuevos ingredientes,
incluidos aquelios utilizados en los suplementos dietéticos que estuvieran registrados
bajo “Food additive amendments to the federal food, drug, and cosmetic act’ (FD&C
Act), de 1958. En 1990, el Congreso de Estados Unidos consider6 dos proyectos
legislativos, para fortalecer la capacidad de las agencias federales para combatir
fraudes en 1a salud. Uno de los proyectos fue incrementar el poder de penalizacion, por
parte de fa FDA, a la violacion del Acta de “food, drug, and cosmetic” (FD&C Act). El
otro proyecto tenia como objetfivo, corregir el Acta de la “Federal Trade Comisidn” (FTC
Act), que regula la publicidad nutricional ilegal o afirmaciones terapéuticas no
permitidas en las etiquetas de suplementos dietéticos. En ese mismo tiempo, la FDA
establecio regulaciones estrictas para el etiquetado. Las industrias alimenticias y de
salud, alarmadas por estos proyectos, exhortaron al Congreso a preservar |a libertad del
consumidor para escoger cualquier suplemento dietético. El resultado de dicha
exhortacion fue la creacion de Dietary Supplement Health and Education Act de 1994
(DSHEA), firmada por el Presidente Clinton el 25 de octubre de 1984. Con la aprobacion
del acta DSHEA, el congreso corrigié el FD&C Act. Se establecieron para la correccion,
varios puntos que solo aplican a los suplementos dietéficos e ingredientes dietéticos.
Como resultado de la enmienda efectuada a la FD&C Act, los ingredientes dietéticos
utilizados en los suplementos, dejaron de estar sujetos a las evaluaciones de segundad
requeridas para ingredientes alimenticios nuevos o para los nuevos usos que se ie
dieran a ingredientes alimenticios ya conocidos.

Los suplementos dietéticos por lo general se incluyen en la clasificacion de
alimentos; por o0 tanto se les aplican las leyes para comercializar los alimentos, las
cuales son menos estrictas que las leyes para comercializar los medicamentos. A




diferencia de los medicamentos, para distribuir los suplementos no es necesario
efectuar estudios previos para demostrar que son inocuos para las personas;
contrariamente al caso de los medicamentos, el fabricante no tiene que probar que el
suplemento es eficaz y no tiene que dar pruebas de la calidad del suplemento.

Debido a ia clasificacién donde se ubican los supiementos dietéticos, la FDA no
analiza la composicién de los suplementos dietéticos. En el afio 2003 la FDA anuncié
una nueva normativa de fabricacién y etiquetado de los suplementos dietéticos con ei fin
de evitar que lleguen a los consumidores productos que no cumplan ias buenas
practicas de manufactura, ademas de establecer procedimientos estandares que
garanticen que no estdn adulterados, que no contienen impurezas o ingredientes
contaminantes y que sus etiquetas reflejan exactamente ias sustancias activas e
ingredientes que contienen. Ademas para garantizar la seguridad del consumidor, la
Farmacopea de jos Estados Unidos {USP) tiene como objetivo establecer normas para
los farmacos y suplementos dietéticos de los Estados Unidos. Una etiqueta que indique
que un suplemento cumple con las normas de la USP es mas confiable. Si cumple con
estas normas, se permite que el producto incluya en la etiqueta un selio de fa National
Formutary {NF) o un sello de la USP. En el afic 2003, una empresa llamada
Consumerl_ab.com comenzd con un servicio necesario para analizar fos suplementos
que son muy utilizados en el mercado. Esta empresa descubrié que muchos de ios
productos no contienen ios niveles de ingredientes basicos indicados en las efiquetas
de los productos. Un producto gue supere su inspeccién puede llevar en la etiqueta un
sello de calidad de ConsumerLab.com.

Fl incremento en el uso de la medicina natural en Europa condujo a ia aplicacion
de nuevas normas restrictivas sobre el uso terapéutico de oligoelementos (vitaminas,
minerales, efc.), suplementos dietéticos y productos fitoterapéuticos. En el afio 2003 el
Parlamento y el Consejo Europeo aprobaron una Directiva para regular su
comercializacion, a través del Real Decreto 1275/2003 de 10 de octubre.

l.a actual legisiativa de los suplementos dietéticos centré en octubre del 2004 la Gltima
reunion de la patronal europea de la industria de automedicacidn, Aespg, en Bruselas.

El presidente del Comité de Alimentos informé que adn hay muchos asuntos
pendientes de resolver. El primero se refiere a fas dosis méaximas de vitaminas y
minerales que pueden incluir los productos, lo cual no esta establecido por la directiva.
Por esta razén las dosis méaximas de vitaminas y minerales que se pueden incluir en el
suplemento queda a criterio de cada pais. El segundo se refiere a la regulacion de los




demas nutrientes, que aln no empieza. Y el tercero, es que el cambio de Paramenio
obiigd a empezar de cero ef irabajo relativo a la directiva de alegaciones sanitarias de
los alimentos, por 1o que no estara, como minimo, hasta 2006. Con este panorama, la
industria reclama que todas las nuevas normas salgan a ia vez o se den plazos amplios
para adapiarse a cada una; porque el impactc de cada novedad en reetiquetado y
reformulacion es muy elevado.

En muchos paises, incluide Guatemala, los suplementos dietéticos son
controlados como medicamentos, y por 1o tanto tienen requisitos mas estrictos (tales
como registro y aprobacion de las tabletas y sus ingredientes, areas estériles para ia
fabricacion y etiquetas de expiracion). El Departamento de Regulacién y Conirol de
Productos Farmacéuticos y Afines, en Guatemala, cred en el afo 2003 una norma
especifica para el registro de los suplementos dietéticos y entré en vigencia el 30 de
Julio del 2003. Esta norma establece caracteristicas especificas para determinar los
suplementos dietéticos que deben ser registrados en este Departamenito.

Por ditimo, no se encontrd ningtn estudio relacionado con el registro,
importacion, fabricacion, comercializacion y normativa de etiquetado para suplementos

dietéticos en Guatemaia.

B. JUSTIFICACION

La FDA es un organismo riormativo cientifico, responsable de la seguridad de
los alimentos, cosméticos, medicamentos, productos bioldgicos, dispositivos medicos y
productos radiolégicos, tanto producidos en el pais fabricante como exportados e
importados. Constituye una de las agencias federales mas antiguas, cuya funcion
primaria es la proteccién del consumidor. La agencia influye notablemente en la
seguridad en cuanto al uso de alimentos y medicamentos que consumen los habitantes
de ios Estados Unidos. La FDA esta reconocida internacionaimente como la agencia
normativa sobre alimentos y medicamentos lider en el mundo. Muchas naciones
extranjeras sdlicitan y reciben la ayuda de la FDA para mejorar y controlar la seguridad
de sus productos.

Por décadas, la Food and Drug Administration (FDA), regula los suplementos
dietéticos como alimentos, para garantizar gue se tratan de productos seguros y que lo
deciarado en la etiqueta es real. Debido a la clasificacion donde se ubican ios

suplementos dietéticos, la FDA no analiza la composicion de los suplementos dietéticos.




A diferencia de los medicamentos, para distribuir los suplementos no es necesario
efectuar estudios previos para demostrar que son NOcuos para las personas;
contrariamente al caso de los medicamentos, el fabricante no tiene que probar que el
suplemento es eficaz y no tiene que dar pruebas de la calidad del suplemento. El
problema es como puede el plblico saber que no es peligroso ingerir "lo que hay en el
frasco” y que cientificamente esta comprobado que el producto realmente hace io que
afirma. Por esto es importante establecer criterios definidos para la regulacion de estos
productos.

Este trabajo contribuye con la evaluacion de normas vigentes en Guatemala que
se aplican a los suplementos dietéticos y se piantean mejoras. Muchas de las normas
vigentes para suplementos dietéticos, son normas para medicamentos que aplican a
estos productos, por ejemplo, la norma de etiquetado no es especifica para
suplementos dietéticos. Por esta razén, la informacién recabada en este trabajo produjo
aspectos generales que permitieron plantear puntos importantes que se deben incluir en
la norma de etiquetado de los suplementos dietéticos. Guatemala cuenta con una guia
y criterios definidos para la clasificacién de medicamentos. La guia incluye principios
activos, concentracion por unidad de dosis y formas farmacéuticas autorizadas para ia
venta libre. Dichos criterios son equivalentes con los de la FDA, por lo que muchas de
las normas analizadas fueron normas establecidas por la FDA, ademas de las normas
vigentes en Guatemala para estos producios. Ademas se establecid, por medio de
encuesias, el nivel de conocimiento que posee el consumidor acerca de estos productos
y de sus posibles riesgos.

Dentro de los requisitos necesarios para el registro de estos productos se
encuentra la evaluacién por parte del Laboratorio Nacional de Salud. El profesional
responsable del regisiro sanitario debe presentar el expediente y las muesiras del
suplemento al Laboratorio Nacional de Salud; dicha institucion procedera a seguir los
procedimientos internos hasta liegar a efectuar el analisis de las muestras ingresadas.
Los andlisis se efectlan de acuerdo al método de andlisis y especificaciones del
producto terminado consignados en el expediente. Por o anterior se investigaron ios
andlisis fisicos y quimicos que se les practican a los suplementos dietéticos en el
{_aboratoric Nacional de Salud y se compararon con los descritos en [a Farmacopea de
los Estados Unidos (USP). Lo anterior brindé informacién con la que se determint que
se analiza el contenido de lo suplementos dietéticos con respecto a lo que reporta a

etiqueta.




Como producto de foda la informacién recopilada se plantea una norma
especifica para etiquetado de suplementos dietéticos (ver anexo No. 4) y se sugieren
mejoras a las normas existentes para el registro, comercializacién, fabricacion,

importacién y cumplimento de calidad de dichos productos.

C. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Millones de personas confian en los suplementos dietéticos para diferentes
fines. Esencialmente no existe una regulacién sistemética de la industria de
suplementos dietéticos, ya que el acta DSHEA clasifica los suplementos bajo la
categoria general de los alimentos y no de medicamentos. E! mayor problema que
ocurre con estos productos es la falta de regulacién, lo que provoca que en determinado
pais sea un producto de venta exclusiva en farmacias y en otro sea de venta libre en
supermercados. Por esto, a lo largo de este estudico se identificaron los puntos
importantes a considerar para €l registro, fabricacion, comercializacion e importacion de
los éuplementos distéticos en Guatemala; con lo que se planted una norma especifica
para etiquetado de estos productos, i que garantizara que los consumidores estén mas
informados y seguros de lo que consumen.

Otro aspecto importante, es la importacion de los suplementos dietéticos en
Guatemala, ya que el pago de los aranceles depende de ia clasificacion que se le de en
la Aduana, para estos productos en cada pais. Esta clasificacion es internacional ya
que se basa en el Sistema Arancelaric Centroamericano. Esta situacion es un problema
para muchas de las empresas que importan dichos productos ya que no esta claro el
arancel que deben pagar y la clasificacién muchas veces ne coincide con ia categoria
bajo la cual fue registrado el producto en el ente regulador responsable del pais, que en
nuestro pais seria Departamento de Regulacién y Control de Alimentos o
Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines.

D. ALCANCES Y LIMITES DEL PROBLEMA
1. Alcances. La informacién generada a partir de este trabajo puede contribuir
con el Departamentc de Control y Regulacién de Productos Farmaceéuticos y
Afines; mediante la uriificacion de los puntos importantes que se encontraron respecto
al registro, fabricacién, comercializacién y nivel de conocimienio de los consumidores

sobre los suplementos dietéticos en Guatemala.




Ademas el Departamento de Control y Regulacion de Productos Farmacéuticos
y Afines, podré analizar la propuesta que se desarrollé para la norma de etiquetado de
suplementos dietéticos y asi crear una norma especifica para dichos productos.

2. Limites. El muestreo de los suplementos dietéticos en supermercados, cadenas
de farmacias y distribuidores de productos importados fue realfizado solo en
aquellos establecimientos en los que fue permitido el ingreso.
El instrumento de investigacidn tipo encuesta lo respondieron personas que
frecuentaban gimnasios, supermercados, farmacias y personas universitarias, de
diferentes edades y en cada rango de edad no se obtuvo el mismo tamano de muestra,

por lo que no fue posible unificar la informacion por edades.




IIl. MARCO TEORICO

A. Situacién en Estados Unidos

Por décadas, la Food and Drug Administration (FDA), regula los suplementos
dietéticos como alimentos, para garantizar que se tratan de productos seguros y que o
declarado en la etiqueta es real. Un aspecto importante para garantizar la segurndad del
producto, fue la evaluacion de todos los nuevos ingredientes por parte de la FDA,
incluidos aquelfos utilizados en los suplementos dietéticos, reguiados por el Food
Additive Amendments to the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act), de
1958 (31).

En 1990, e Congreso de Estados Unidos considerd dos proyectos legislativos,
para forialecer la capacidad de las agencias federales para combatir fraudes en la
salud. Uno de ios proyectos fue incrementar el poder de penalizacion, por parte de la
FDA, a la violacion del Acta de food, drug, and cosmetic (FD&C Act). & otro proyecto
tenia como objetivo, corregir el Acta de la Federal Trade Comisién (FTC Act), que
regula la publicidad nutricional ilegal o afirmaciones terapéuticas no permitidas en las
etiquetas de suplementos dietéticos. En ese mismo tiempo, la FDA establecio
regulaciones estrictas para €l etiquetado. Las industrias alimenticias y de salud,
alarmadas por estos proyectos, exhortaron al Congreso a preservar la libertad del
consumidor para escoger cuaiquier suplemento dietético. El resultade de dicha
exhortacion fue la creaciéon de Dietary Supplement Heatth and Education Act de 1994
(DSHEA), firmada por el Presidente Clinton el 25 de octubre de 1994, Con la aprobacion
del acta DSHEA, el congreso corrigi¢ el FD&C Act. La correccién se hizo estableciendo
varios puntos que solo aplican a ios suplementos dietéticos e ingredientes dietéticos.
Como resultado de la enmienda efectuada a la FD&C Act, los ingredientes dietéticos
utilizados en los suplementos, dejaron de estar sujetos alas evaluaciones de seguridad
(35).

Tradicionalmente, los suplementos dietéticos se refineron ~a productos
elaborados con una o varias esencias nutritivas, tales como vitaminas, mineraies, y
proteinas. Sin embargo, actualmente, esta definicion tiene cambios (31).

Bajo el acta DSHEA, el Congreso de Estados Unidos definié¢ el término
suplemento dietético, como un producto que se administra oraimente y que contiene

10
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ingredientes dietéticos que pretenden complementar la dieta. Los ingredientes dietéticos
son todos aguelios componentes de los suplementos dietéticos; los cuales pueden ser:
vitaminas, minerales, hierbas u otros productos botanicos, amino&cidos, sustancias
dietéticas utilizadas por humanos para complementar fa dieta (ejemplo. enzimas,
extractos glandulares) o concentrados, metabolitos, constituyentes o extractos. Un
ingrediente dietético nuevo es aquel que redne las caracieristicas antes mencionadas
para un ingrediente dietético y que ademés no ha sido distribuido, en Estados Unidos,
como supiemento dietético antes del 15 octubre de 1994 (32).

Los suplementos dietéticos pueden ser encontrados en muchas formas. tabletas,
capsulas, capsulas de gelatina blanda, comprimidos recubiertos con gelating, liquidos o
polvos. También pueden existir en otras formas, por ejempio barras, pero la informacion
de la etiqueta no debe presentar ai producto como un alimento convencional o sélo
como un articulo alimenticio o para la dieta (22).

Ei acta DSHEA ciasifica a los suplementos bajo ia categoria general de los
alimentos y no de medicamentos, y se establece que todos los suplementos deben
declarar en la etiqueta “suplemento dietético”. Debido a esta clasificacién, en los
Estados Unidos, los suplementos dietéticos, estén controlados como alimentos. Los
fabricantes o distribuidores no tienen que registrar sus productos © ingredientes ante la
FDA o recibir aprobacion antes de que se produzcan © distribuyan dichos productos. La
EDA no realiza anélisis fisicos y quimicos rutinarios de los suplementos; los fabricantes
son responsables de garantizar que los ingredientes incluidos en el suplemento son
inocuos, que no estén contaminados y que las cantidades estipuladas en ta etiqueta
sean iguales a las cantidades que estén en el suplemento (12).

En muchos paises, inciuido Guatemala, los suplementos dietéticos son
controlados como medicamentos y, por lo tanto, tienen requisitos més estrictos (tales
como registro y aprobacién de las tabletas y sus ingredientes, areas de fabricacion
estériles y etiquetas de expiracién) (12).

Aunque los suplementos dietéticos no necesitan ser aprobados por la FDA y no
hay reguiaciones especificas que establezcan un estandar minime de manufactura, la
FDA pretende emitir regulaciones que se enfoquen en las buenas practicas de
manufactura para garantizar la identidad, pureza, calidad, eficaciay composicion de |os
suplementos dietéticos. Lo anterior se debe a que actualmente los fabricanies de
suplementos, deben cumplir con los requisitos de la FDA conocidos como buenas
practicas de manufactura (BPM) para alimentos. Las BPM, describen las condiciones
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bajo las cuales se deben preparar, envasar y almacenar fos productos. Las BPM para
los alimentos no abarcan todos los aspectos de caiidad necesarios para los
suplementos. Algunos fabricantes de suplementos siguen voluntariamente las normas
de BPM de medicamentos emitidas por la FDA, gue suelen ser més estrictas que las de
los alimentos. Algunos fabricantes utilizan el término "estandarizado" al describir las
practicas de manufactura seguidas, para dar uniformidad al producto. Sin embargo, las
leyes de los Estados Unidos no definen la estandarizacion. Por Io tanto, el uso de ese
término (y otros similares como "verificado” o "certificado”) no garantiza la calidad ni que
el producto sea siempre igual (21).

La FDA, puede emitir advertencias sobre un suplemento dietético o retiraro del
mercado cuando se compruebe que un suplemente no es inocuo cuando se encuentra

_en el mercado (21}.

La agencia estadounidense FDA anuncié en el afio 2003, una nueva normativa
de fabricacion y etiquetado de los suplementos dietéticos, la cual tiene como objetivo
principal, evitar gue lieguen a los consumidores productos que no cumpian las buenas
practicas de manufactura y establecer estdndares que garanticen que no estan
adulterados, que no contienen impurezas o ingredientes contaminantes y que sus
etiquetas reflejan exactamente las sustancias activas e ingredientes afadidos que
contienen. La norma establece cierfos requisitos para el disefio y construccién de las
plantas de fabricacién de estos productos, ademas exige ios controles de calidad que se
deben cumplir en os procesos y procedimientos de evaluacion tanto de los ingredientes
como del producto final, ademas se incluyen los requisitos que deberan cumplir los
suplementos dieteticos para mantener su autorizacion de distribucién. Sin embargo,
debido a que la FDA, no regula los suplementos dietéticos como a ios medicamentos,
no hay seguridad de que las practicas se cumpian (21).

En muchos casos, especialmente con marcas privadas conocidas, los
fabricantes siguen normas especificas de control de calidad, pero muchas veces no se
indica en la etiqueta; por lo que no hay evidencia de la seguridad del producto. Una
manera esencial de evaluar la calidad de ios suplementos dietéticos, es pedir
informacion a los fabricantes donde se documente su adhesion a las buenas practicas
de manufactura (BPM). Las BPM garantizan que Ios productos se hayan fabricado de
manera congruente y satisfagan los requisitos de calidad (12).
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L.as regulaciones de la FDA, requieren que cierta informacién aparezca en las
etiguetas de los suplementos dietéticos. Al igual que los alimentos, esta informacién
debe incluir en la parte frontal de la etiqueta, el nombre del suplemento y cantidad neta
del contenido. La etiqueta también debe listar todos los ingredientes que no aparezcan
en el cuadro de informacion suplementaria en orden de cantidad en el producto. A
diferencia de los alimentos, hay cierfas reglas Gnicas para las etiquetas de los

suplementos dietéticos:

e Deben incluir el término “suplemento dietético” (o el término que identifique el
contenido del producto, tales como “Suplementos de Vitamina C” o “Suplemento
Herbario™) como parte de de la declaracién de identidad.

« Deben incluir la cantidad de cada ingrediente dietético y en el caso de productos
combinados se debe incluir la cantidad de todos los ingredientes dietéticos en Ia
mezcla.

(31)

lLa nueva ley para los suplementos dietéticos es importante para los
consumidores, ya que se requiere que los suplementos dietéticos incluyan un cuadro en
la etiqueta con informacion nutricional. Este cuadro, llamado “Informacién
Suplementaria” (“Supplement Facts”), debe listar las cantidades de calorias, calorias de
grasa, total de grasa, grasa saturada, colesterol, sodio, carbohidratos totales, fibra
dietética, azucar, proteinas, vitaminas y minerales. El cuadro de informacién
suplerentaria, debe incluir la cantidad por porcién de cada ingrediente (o mezcla) y
debe describir la fuente del ingrediente dietético (por ejemplo, “calcio como gluconato de

calcio).

Supplement Facts

Serving Size 1 tablet
Serving Per Container 36

Amount Per Tablet

Standardized Ginko Biloba
Extract (leaf) 40 mg *

(4)

* Daily Value not established
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La norma de etiquetado de suplementos dietéticos, establece requerimientos
estrictos para ef fabricante, acerca de las afirmaciones que estan permitidas hacer de
los beneficios del producto para la salud. Basado en el acta DSHEA y normas
especificas de etiquetado, la FDA estructurd regulaciones que permiten a los
fabricantes de suplementos dietéticos hacer tres tipos de declaraciones acerca de los
beneficios del producto: 1) beneficios en la salud, 2) efectos en la funcién o estructura
del cuerpo y 3) contenido nutricional (25).

Con las declaraciones acerca del contenido nutricional, la reguiacién esta
directamernte basada en los requenmientos de la FDA; cuando un suplemenio contiene
un alto nivel de un nufriente, el producto puede declarar, por ejemplo: “alto en caicio” o
“‘una excelente fuente de vitamina C". La FDA también autoriza declaraciones
relacionadas con la salud, cuando esta documentado la relacién entre un suplemento
dietético y cierta condicién de salud. Ejemplos de declaraciones en las etiquetas de
suplementos dietéticos: 1) Acido félico y disminucién en €l riesgo de defectos en
nacimientos, 2) Caicio y disminucién dei riesgo de osteoporosis, 3) Potasio y reduccion
en el riesgo elevacion de presion sanguinea (25).

Finalmente, la norma establece que se puede incluir informacién descriptiva de
los efectos del suplemento en la estructura o funcién del cuerpo. Para utilizar este tipo
de declaracidén, los fabricantes deben tener datos cientificos que respalden dicha
declaracion y la etiqueta debe mostrar la siguiente declaracion “Esta afirmacién no fue
evaluada por FDA. Este producto no tiene la finalidad de diagnosticar, tratar, curar o
prevenir enfermedades”. Ademas la FDA solicita a los fabricantes o distribuidores que
informen a la agencia si utilizan algun tipo de declaracion en la etiqueta; lo cual lo deben
hacer no mas de 30 dias después de la primera vez, que el producto es introducido en
el mercado y certificar que pueden respaldar dicha declaracién. La FDA ademas
prohibe que el producto incluya afiraciones como “cura el cancer” o “tratamiento para
artritis” o incluir afirmaciones que indiguen que el producto es un sustituto de algan tipo
de terapia (25).

El gobierno federal, también reglamenta la publicidad de los suplementos
dietéticos por medio de la Comisidén Federal de Comercio (FTC, por sus siglas en
ingles), la cual exige que toda la informacion scbre los suplemenios sea verdadera y no
engafie al consumidor. La FTC, estructuré para los suplementos dietéticos, una guia de
publicidad para las industrias, en la gue se establece gue la presentacion de la
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informacion se hace segun criterios de dicha comision. Cuando la FTC determina que

alguna afirmacién es infundada, la agencia tiene el poder de:

» Disputar y detener la publicidad que no es adecuadamente respaldada.
» Investigar quejas. En este caso la agencia fiene el poder de pedirie a la
compaiiia documentos, dar testimonios y contestar las preguntas.
« Tramitar solicitudes preliminares u ordenes permanentes para detener publicidad
u otras practicas comerciales.
« Solicitar penalizacion civil a violaciones.
{25)
Los suplementos dietéticos, estan sujetos a extensas leyes y regulaciones a
nivel federal, las cuales estan designadas a garantizar la seguridad, beneficio y calidad
de dichos productos. De esta forma, el publico puede tener confianza que las entidades
regulatorias brindan al consumidor suplementos dietéticos seguros y garantizan que fos
productos que no rednan los requerimientos gubernamentales seran removidos del

mercado.

B. Situacion en Europa

En general, la regulacién de los suplementos dietéticos es diferente a nivel
mundial. En Estados Unidos, las sustancias herbales son reguladas como suplementos
dietéticos, mientras que en ofros paises los productos botanicos son regulados bajo un
sistema similar al de los medicamentos de venta libre {(OTC, por sus siglas en inglés).
En Europa, las directivas de suplementos se enfocan en vitaminas y minerales, pero la
directiva es claramente estructurada de modo que las sustancias herbales puedan ser
agregadas a la lista, siempre que se especifique el nombre del compuesto. En 1997, la
Agencia Europea para la evaluacion de productos medicinales (EMEA, por sus siglas en
Ingles) establecio un grupo de trabajo publicitario para productos herbales medicinales,
con el fin de discutir las monografias y alcances de las medicinas herbales, para
establecer un sistema de requerimientos de buenas practicas de manufactura (BPM),
enfocandose en garantizar la calidad del producto (19).

En Europa, se pretende que las normas que elabora el Codex Alimentarius sean
adoptadas por todos los paises miembros de la Organizacion Mundial de Comercio, con




16

lo que se desea limitar fa fibertad de prescripcion de los médicos y terapeutas asi como
ia libertad de eleccion de los consumidores. Todo indica que las pautas del Codex
Alimentarius adoptadas por consenso se pueden convertir en normas obligatorias desde
el momento de su aprobacién definitva en virtud del acuerdo firmado con ia
Organizacién Mundial del Comercio. Ef incumplimiento de las mismas facuftaria a esa
organizacion a imponer fuertes sanciones econdémicas por lo que es evidente que el
poder del Codex Alimentarius en materia de salud alimenticia es alto. En el 4mbito de
los suplementos dietéticos, se quieren restringir fas dosis recomendadas, el empleo de
determinados complementos de vitaminas y minerales puede ser limitado por razones
de proteccion de la salud e inocuidad para los consumidores, Asimismo, se quiere evitar
que se declaren las propiedades terapéuticas de las vitaminas y minerales. Con o
- anterior, practicamente se exige lo mismo que se le exige a un farmaco. La declaracion
de propiedades que asocia el consumo del suplemento dietético con el incremento de
una funcion, el mantenimiento o la mejoria de un estado relacionado con la salud, 0 a Ia
reduccion de un riesgo de enfermedad, debe respaldarse con evidencias cientificas alo
largo de uno o varios de los siguientes procesos: estudios experimentales in vitro ylo in
vivo; estudios epidemioldgicos o clinicos en seres humanos. El mecanismo bioquimico y
fisiolégico que expiica e efecto benéfico sobre la salud debe ser explicable con un
grado suficiente de certeza, la evidencia debe obtenerse en seres humanos (16).

C. Situacion en Centroamérica

1. El Salvador. El Consejo Superior de Salud Pdblica en El Salvador, es el
Organismo que autoriza el registro sanitario de suplementos dietéticos.

a. REQUISITOS PARA REGISTRO DE SUPLEMENTOS DIETETICOS.

» Solicitud en la que se menciona el nombre del propietario, nombre dei
profesional, responsabie, nombre del apoderado del propietario, formula cuali-
cuantitativa del producto, fabricante, pais de procedencia. Esta deberd ser
firmada y sellada por los solicitantes.

*  Anexar
o Certificado de Libre Venta (Solamente para extranjeros).

o Certificado de angiisis
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Método de analisis.
Muestra del producto.
Comprobante de pago de los derechos de analisis.

Estos requisitos pueden cambiar con la nueva reguiacion que resuite de la Unién

Aduanera.

%)

2. Nicaragua. No se tiene una norma especifica para suplementos dietéticos, porio

gue aplican los requisitos para registro de medicamentos.

a. REQUISITOS PARA REGISTRO DE MEDICAMENTOS.

e EVALUACION LEGAL: comprende el estado legal dei solicitante, que ie permite
se le acepte la solicitud de Registro Sanitario.

o}

O

O

Nombre genérico del producto.

Nombre comercial del producto.

Nombre del fabricante y pais de origen.

Nombre del representante.

Nombre del (los) distribuidor{es).

Numero y fecha de vencimiento de la marca de fabrica del producto.
Modalidad de produccién.

Certificado de libre venta del pais de origen. Autenticado v consularizado.

» EVALUACION FARMACEUTICA: tiene por objeto el juicio pleno sobre
adecuada técnica del fabricante, del proceso de fabricacién y de la cafidad del

producto.

O

O

O

Nombre quimice y féormula quimico estructural.
Formula cualitativa-cuantitativa.

Tipo de envase y contenido.

Fecha de elaboracién y expiracién del producto.
Certificado de analisis del producto terminado.
Certificado de calidad de materia prima
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o Metodo de fabricacién del producto.

o Metodologia analitica.

o Estudios de estabilidad, zona climética IV.
o Etiqueta y empagques.

o Muestras.

e EVALUACION FARMACOLOGICA: comprende el conocimiento técnico-
cientifico sobre la utilidad, conveniencia y seguridad de un medicamento.
o Monografia terapéutica del producto.
o Estudios clinicos (solamente para sales nuevas).

b. REQUISITCS PARA REGISTRO DE PRODUCTOS NATURALES.

No se tiene todavia definido pero el Ministerio de Salud se basa en los requisitos

que se utilizan para medicamentos(17).

3. Costa Rica. Los suplementos dietéticos en Costa Rica, pueden clasificarse tanto
como alimento o como productos naturales, dependiendo de su férmula.

a. REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS.

e Para el registro de productos alimenticios el interesado debera presentar la
siguiente informacién;

o Formulario de solicitud de registro completo y legible, firmado por el
representante legal de la empresa.

o Declaracion firmada por el profesional o técnico responsable de la
calidad sanitaria del fabricante, que haga referencia a las nomas de
inocuidad de alimentos y en el caso de alimentos para regimenes
especiales las normas de calidad nutricional, con las que cumple el
producto.

o Etiqueta original para productos importados o el proyecto de etiqueta,
para productos fabricados en Costa Rica.

o Los alimentos para regimenes especiales ademas deben presentar la

declaracion del valor nutritivo del producto




19

o Cuando el producto es importado, se debe presentar: deciaracion firmada
por el profesional o técnico responsable de la calidad sanitaria del
fabricante, que haga referencia a ias normas de inocuidad de alimentos y
en el caso de alimentos para regimenes especiales, las normas de
calidad nutricional, con Ias que cumple el producto. El certificado de Ja
autoridad de salud, de que el producto tiene libre venta y uso en el pais
de origen. Podra inciuir uno o varios productos y no debera tener una
antigliedad superior a dos afios desde sy emision,

o Concesion otorgada por ia Fabrica Nacional de Licores, para bebidas
alcohdlicas elaboradas en el pais.

o Pago del arancel fijado para el registro, segin lo establece |a normativa
vigente. La solicitud de registro sera resuelta por ef Ministerio de Salud
en el término de cinco dias habiles (3).

b. REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS NATURALES.

» Solicitud para el registro, firmada por el profesional responsable o e

representante legal que contenga:

o Nombre comercial, cientifico y popular del producto, a inscribir.

o Nombre del representante, direccion, fax, teléfono, apartado postal.

o Preseniacién comercial del producto terminado y tipo de envase de
comercializacién del producto.

o Vias de administracion.

o Condiciones de aimacenamiento,

* Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratoric o
establecimiento fabricante para productos exiranjeros debidamente
consulanizade y refrendado por el Ministerio de Relaciones Exteriores o
permiso de funcionamiento para productos nacionales.

* Certificado de libre venta del pais de origen, via consular y refrendado por el
Ministeric de Relaciones Exteriores.

» Declaracion original firmada por ef profesional responsable de ia fabricacién,
en que haga constar fa formula cualitativa Y cuantitativa del producto, con
nombre(s) cientificos y genéricos de los ingredientes. En todos los casos
debera informarse sobre qué parte o partes del material natural se utiizaron.
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En caso de extractos o tinturas debe indicarse el solvente utilizado y la
proporcién entre el peso del material y el volumen del solvente utilizado. Si el
solvente es etanol, debe figurar su porcentaje.

Método de andlisis y especificaciones de calidad del producto terminado.

Certificados de analisis del producto terminado, firmado por el profesional

responsable, incluyendo identificacion del producto o productos activos y el

analisis microbiolégico cuando proceda.

Certificado original del registro de marca, cuando proceda.

Analisis toxicolégicos cuando la literatura cientifica asi lo establezca

Adjuntar documentacién cientifica que sustente el registro del producto, asi

como el uso gue se le atribuye y cualquier otra informacion, que la Direccidn

solicite cuando o considere pertinente.

Un ejemplar del producto a inscribir y protocolo de etiquetado, con copia, tal

Yy como va a ser comercializado.

Carta del representante legal en caso de fabricacion a terceros.

Recibo de pago por concepto de inscripcion. Fijase la tasa prevista en el

articulo 112 de ia Ley General de Salud en la suma de US$ 500 (500 délares

americanos) o su equivalente en moneda nacionai.

Mezclas de ingredientes naturales adicionados con vitaminas, minerales,

aminoacidos, deberan ser justificados cientificamente para su inscripcién.

Los productos industrializados con base en recursos naturales con

cualidades medicinales, deben contener en su empaque la siguiente

informacién:

o Nombre comercial o nombre de marca.

o Lista cuali - cuantitativa de ingredientes activos por forma dosificada.

o Presentacién comercial.

o Numero de inscripcion.

o Nombre del laboratorio fabricante y pais de origen. En caso de
fabricacién por terceros se debe inciuir nombre y pais de origen de los
laboratorios involucrados en los diferentes procesos de fabricacion.

o Cantidad o volumen neto del producto terminado en el envase,

o NOmero de iote.

< Condiciones de almacenamiento.

o Fecha de vencimiento.
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o Contraindicaciones y advertencias si rigen.

o Dosis.

o Uso o indicaciones, cuando proceda.

o Efiquetado en idioma espafiol. Bl uso simultaneo de otros idiomas sera
aceptado siempre y cuando la informacién sea Ia misma.

o Las leyendas que deberan figurar en las etiquetas de los productos seran
las siguientes: 1) Manténgase fuera del alcance de los nifios, 2) Si los
sintomas persisten consulte a su médico o farmacéutico, cuando
corresponda, 3) No use en mujeres embarazadas ni en pericdo de

lactancia.

(2)

4. Panama. Se dispone de una Ley que regula el manejo en general de la
fabricacion, importacién, adquisicion, distribucion, comercializacion, informacién
y publicidad, el registro sanitario v control de calidad, de medicamentos terminados,
especialidades farmacéuticas, psicotrépicos, estupefacientes y precursores quimicos de
uso medicinal; de los productos bioldgicos, productos medicamentosos desarrollados
por la ingenieria genética, fitofarmacos, radiofarmacos, suplementos vitaminicos,
dietéticos y homeopaticos y suplementos alimenticios con propiedad terapéutica; de los
equipos e insumos meédico-quirdrgicos, odontolégicos y radiolégicos, productos o
materiales de uso interno, sean bioldgicos o biotecnologicos, empleados en la salud
humana; de los productos cosméticos, plaguicidas de usc doméstico y de salud
publica, antisépticos y desinfectantes, productos de impieza y cualquier otro producto
relacionado con la salud de los seres humanos, que exista o que pueda existir.

a. REQUISITOS PARA REGISTRQO SANITARIO.

» Solicitud mediante abogado.

s+ Método de analisis.

» Certificado de analisis.

+ Ceriificado de fibre venta emitido por la autoridad de salud del pais de
procedencia o tipo Organizacién Mundial de ia Salud.

+ Cerlificado de buenas practicas de fabricacién del laboratorio, expedido por
la autoridad sanitaria del pais de origen
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* Estudios clinicos (para productos innovadores, nuevas indicaciones y
aquelios que reglamente la Autoridad de Salud).

» FEtiquetas y envases.

» Monografia del producto por registrar.

* Muestras.

» Foérmula cuali/cuantitativa.

» Estudios de estabilidad para los productos que lo soliciten por primera vez

» Especificaciones del producto terminado.

+ Control previo.

e Patrones analiticos cuando se requieran,

» Refrendo de un farmacéutico idoneo, que puede ser el regente.

* Refrendo del Colegio Nacional de Farmacéuticos.

b. REQUISITOS BASICOS PARA EL REGISTRO SANITARIO DE
FITOFARMACOS, SUPLEMENTOS VITAMINICOS, DIETETICOS Y OTROS.
Los requisitos basicos para el Registro Sanitario de los fitofarmacos, suplementos
vitaminicos, dietéticos y homeopaticos ¥ suplementos alimenticios con propiedades

terapeuticas, seran regiamentados por la Autoridad de Salud.
(18}

5. Guatemala. En Guatemala no todos los suplementos dietéticos son

clasificados como alimentos. Los suplementos que no se clasifican como
alimento son controlados por El Departamento de Regulacion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines, bajo la norma sanitaria para registro de productos
denominados como alimentos con propésitos médicos especiales, suplementos
dietéticos y productos de origen animal y vegetal. Segun esta norma, articulo No. 4,
todo producto que posee forma farmacéutica y cualquiera de las siguientes
caracteristicas, debera ser registrado en el Departamento de Regulacién y Control de

Productos Fammacéuticos y Afines, previo su comercializacion:

+ Que declare una conceniracién terapéutica por unidad de dosis.
» Que tenga concentracidn terapéutica igual o mayor a la dosis de

requerimiento diario (RDA)
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¢ Que declare propiedades terapéuticas.

¢ Que el nombre comercial sugiera ef uso terapéutico para el que fue indicado.

* Que declare advertencias de uso,

(6)

La dosis de requerimiento diario (RDA por sus siglas en Ingles), se indican en el
cuadro de informacion suplementaria, el cual debe incluir informacién especifica acerca
de los ingredientes del producto. Ei formato es similar al cuadro de “Informacion
Nutricional” que aparece en los alimentos procesados.

Supplement Facts
Serving Size 1 Capsule
Amount Per Capsule
Oriental Ginseng, powdered {(root) 250 meg *

N

* Daily Value not esiablished

{4)

En los suplementos dietéticos, aparece un nuevo término de dosis recomendada
lamado valor diario (DV), los cuales se basan en los valores de ingesta diaria (DRD). El
término DRI es un valor que incluye los términos RDA, Al EAR y Ui, los cuales
especifican {as dosis recomendadas por la Food and Nutrition borrad del Institute of
Medicine of the Naciona} Academy of Sciences in partnership with Health Canada. Ei
término DRI es una desviacion del término RDA de Estados Unidos, utilizado en las
stiquetas de los alimentos, en la que intentan incorporar nueva informacion acerca de
las necesidades nutricionales para prevenir enfermedades (4).

En el Departamento de Regutacién y Control de Productos Farmacéuticos y
Afines, los supiementos dietéticos pueden ser registrados como producios
farmacéuticos o como productos farmacéuticos dietéticos. Las condiciones en las que
se basa dicho departamento para registrar los suplementos dietéticos como productos
farmacéuticos dietéticos, son que no rebasen la dosis de requerimiento diario (RDA),
limite establecido para vitaminas y minerales. Se tiene un control mas estricto para
aquellas vitaminas que son liposolubles, por ejemplo la vitamina A, ya que si rebasa los
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fimites de RDA, pasa a ser registrado como producto farmacéutico. Si son supiementos
dietéticos registrados como productos farmacéuticos dietéticos, no se les solicita
estudios de estabilidad, pero si son registrados como productos farmacéuticos deben

tener estudios de estabilidad (6).

Supplement Facts

Serving Size 1 1sp (3 g)

Serving Per Container 24
Amount Per % Daily

Tsp Value
Calories 10
Total Carbohydraie 2g <1%*
Sugar 2g T
Proprietary blend 079
German Chamomile (flower) T
Hyssop (leaves] 1

* Percent Daily Values are based on a 2,000 calories diet
T Daily Value not established

4)

En cuanto al etiquetado, los suplementos dietéticos son regulados segln la
norma de etiquetado para medicamentos. Estos deben llevar las leyendas obligatorias
que llevan otros medicamentos, por ejemplo: manténgase fuera del aicance de los
nifos, forma farmacéutica, via de administracion, dosis, contraindicaciones y
precauciones (puede ocumir en algunos que contengan plantas), no se permite que
consigne indicaciones terapéuticas, ya que se consideran como complementos de Ia
dieta y no es obligatorio la leyenda de “venta libre” (9).

Los suplementos dietéticos no llevan inserto, pero los fabricantes utilizan un
folleto informativo promocional en el cual colocan informacion, que no se les permite
incluir en fa etiqueta, ya que mucha de esa informacion no esta comprobada (9).

Para la comercializacién de los suplementos dietéticos en Guatemala, ademas

de los requisitos de registro, se solicita la siguiente informacion: certificado de libre
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venta (CVL), emitido por autoridad sanitaria, si es fabricado en Guatemala, o por Ia
autoridad de salud en el pais fabricado (por ejemplo: ministerio de agricultura), ef cual
debe decir que esta autorizado para fabricar; poderes de fabricacién, especificaciones
del producto, certificado analitico, copia de proyecto de etiquetas y se exime de estudios
de estabilidad, pero no por mas de 24 meses de vigencia.

D. Problemas relacionados con ia sajud

Los suplementos dietéticos se presentan en muchas formas: tabletas, capsulas,
polvos, capsula de gelatina y liquidos. Aunque se los asocia comUnmente con las
tiendas de alimentos de salud, por ejempio General Nutricion Center {GNC), los
suplementos dietéticos también se distribuyen en supermercados, farmacias, por
catalogos de orden de correo, programas de felevision, Internet, y ventas directas. Los
suplementos dietéticos no son libres de riesgos, por fo cual es importante regularios de
una forma estricta y conocer el nivel de conocimiento del consumidor de estos
productos. A pesar que las vitaminas y minerales son ampliamente utilizados y
generalmente considerados seguros para los nifios, el publico debe consuttar con un
médico o farmacéutico antes de administrar cualquier suplemento a sus hijos (21).

Los suplementos dietéticos, no son medicamentos. Un medicamento, que a
veces se puede derivar de plantas utilizadas en la medicina tradicional, es un articulo,
que esta destinado para diagnosticar, curar, mitigar, fratar, o prevenir las enfermedades.
Antes de su distribucion, a las drogas se les deben efectuar estudios clinicos por parte
de los organismos verificadores de medicamentos de cada pais, para determinar sy
eficacia, seguridad, posibles contraindicaciones con ofras substancias y dosis
apropiadas. Muchos de estos organismos ne autorizan ni aprueban los suplementos
dietéticos, por lo que un producto que se distribuye como suplemento dietético, que se
recomienda como un tratamiento o curacién de determinada enfermedad o condicién
especifica, no cumple con la ey de muchos paises (21).

Ademas es importante mencionar que los suplementos dietéticos, no son
reemplazos de dietas convencionajes, segun afirman los nutricionistas. Los
suplementos, no proporcionan fodos los beneficios nutritivos  conocidos y guizas
desconocidos de los alimentos convencionales.

Muchos suplemenios contienen ingredientes activos, que tienen fuertes efectos
biologicos y su seguridad no siempre es garantizada en todas las personas. Algunos
suplementos pueden interactuar con medicinas que necesitan prescripcién o de venta
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ibre, resuttando en efectos adversos, algunos potencialmente peligrosos. Por ejempio,
el ginseng puede aumentar los efectos estimulantes de la cafeina (al igual que o hacen
el 1é, ias bebidas gaseosas y e cafe). También puede disminuir los niveles de azicar en
la sangre, con lo cual aumenta la posibilidad de problemas cuando se toman
medicamenios para la digbetes {21).




IV. MARCO METODOLOGICO

A. OBJETIVOS

1. Generales. Evaluar y sistematizar los requerimientos para registro, importacién,

fabricacion y comercializacién de suplementos dietéticos en Guatemaia.

2. Especificos.

a. Evaluar los requerimientos necesarios para el registro de suplementos
dietéticos en Guatemala.

b. Sistematizar la informacién disponible en cuanto a suplementos dietéticos en
Guatemala.

c. Establecer el nivel de conocimiento que posean los consumidores de
suplementos dietéticos.

d. Efectuar un muestreo en supermercados, cadenas de farmacias Y
distribuidores de productos importados de ia Ciudad de Guatemala, de los
suplementos dietéticos registrados en el Departamento de Regulacion vy
Control de Productos Farmacéuticos y Afines, como productos farmacéuticos
dietéticos y unificar las principales caracteristicas de la etiqueta y verificar que
coincida con el registro asignado.

€. Analizar las cualidades de los suplementos dietéticos registrados como
productos farmacéuticos dietéticos y compararlas con otros suplementos que
no han sido incluidos en esta categoria,

f. - Determinar los tipos de analisis fisicos ¥ quimicos que se les efectia a los
suplementos dietéticos en el Laboratorio nacional de salud.

g. Plantear una norma especifica de etiquetado Y empaque para suplementos

dietéticos.
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B. POBLACION Y MUESTRA
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1. Muestreo de suplementos dietéticos en supermercados, cadenas de farmacias y

distribuidores de productos importados.

Cuadro No. 1a - Poblacién y muestra de supermercados, cadenas de farmacias y

distribuidores de productos importados

s%;‘gfg&%i%ﬁ%i SUPERMERCADOS | FARMACIAS Dlsgrgggsggﬁgss O
IMPORTADOS
ALTO Poblacién: 4 Poblacion: 3 Poblacion: 3
| Muestra: 2 Muestra; 1 Muestra: 2
MEDIO Poblacién; 10 Poblacién: 5 Poblacidn: 3
Musstra: 3 Muestra; 1 Muestra: 2
POPULAR Poblacion: 11 Poblacién: 3 Poblacién: 2
Muestra: 4 Muestra: 1 Muestra: 2
POBLACION TOTAL 44
MUESTRA TOTAL 18
S—

N
Es importante mencionar que la cantidad de muestra de cada nivel representa

aquellos establecimientos en donde se permitio el ingreso.
2. Instrumento de Investigacion tipo encuesta.

a. Pobiacion: personas gue frecuentan gimnasios, supermercados, farmacias y
personas universitarias.

b. Muestra: personas que respondieron el instrumento de investigacion, tipo
encuesta, en un mes, gue frecuentan gimnasios, supermercados, farmacias y

personas universitarias.
C. PROCEDIMIENTO

Se desarrolié una investigacion de tipo descriptiva, mediante la cual se recopilé Yy
analizé la informacion respecto a ias normas de los suplementos dietéticos, obtenidas
en el Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines. Con
fo anterior se planted una norma especifica para etiquetado de estos productos, ademas
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se piantearon mejoras a las normas existentes. Se elabord una fista de los suplementos
dietéticos que estan registrados en dicho Departamento, baje la clasificacian de
productos farmacéuticos dietéticos, se lievo a cabo un muestreo en los supermercados,
farmacias y distribuidores de productos importados en donde se distribuyen
suplementos dietéticos, con el fin de verificar que los productos que se distribuyen en
- estos establecimientos coincidian con dicha lista. Ei muestreo se realizé por medio de
una lista de chequeo, en la que se incluyeron los siguientes aspectos: que los
suplementos dietéticos registrados se encontraran en el lugar de muestreo, si tenian
registro y se analizd la informacion que incluyen las etiquetas. Se analizaron las
cualidades de los suplementos dietéticos registrados como productos farmacéuticos
dietéticos y se compararon con otros suplementos que no fueron incluidos en esta
categoria.

Se determinaron los analisis fisicos y gquimicos que se les efectlan a los
suplementos dietéticos en el Laboratorio nacional de salud y se compararon con los
establecidos en la USP. Esta informacion permitié verificar si dentro de los analisis
fisicos y quimicos que se efectuan, se comprueba la calidad del producto, que se
encuentre libre de contaminantes y ademas que el contenido declarado en la etigueta
sea real; de esta forma se puede garantizar la seguridad de los consumidores.

También se efectiio un instrumento de evaluacion tipo encuesta a personas gue
frecuentaban gimnasios, farmacias, supermercados y a personas universitarias gue
gonocen o consumen suplementos dietéticos o que ayudo a establecer el nivel de

conocimiento de dichos productos.

D. DISENO DE INVESTIGACION

Se elabord una lista de chequeo para la verificacién de suplementos dietéticos
registrados bajo la clasificacién de productos farmacéuticos dietéticos (Anexo 1).

Se planted un instrumento de evaluacion tipo encuesta para establecer el nivel
de conccimiento de jos consumidores de suplementos dietéticos (Anexo 2).
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E. ANALISIS ESTADISTICO

Para el muestrec de suplementos dietéticos, se efectué la distribucion del
muestrec en supermercados, cadenas de farmacias y distribuidores de productos
importados por medic de una estratificacién socio-econdmica. Esta estratificacion
cuenta con tres niveles: alto, medio Yy popular y se muestrearon cierta cantidad de
establecimientos de cada nivel, segun fue permitido el ingreso.

Ef tamafic de la poblacién y muestra en cada nivel se muestra a continuacién:

Cuadro No. 1b. Estratificacién socic-econémica para el muestreo de supermercados,
cadenas de farmacias y distribuidores de productos importados

- DISTRIBUIDORES DE
Ssoségf‘g’c’gﬁ%ﬂ%& SUPERMERCADOS | FARMACIAS PRODUGTOS
IMPORTADOS
ALTO L Poblacion: 4 Poblacion: 3 Poblacién: 3 _
Muestra: 2 Muestra; 1 Muestra; 2
MEDIO Poblacién: 10 Poblacidn: 5 Pobiacién: 3
Muestra: 3 Muestra: 1 Muestra; 2
POPULAR Poblacion: 11 Poblacion: 3 FPoblacion: 2
Muestra: 4 Muestra: 1 Muestra: 2 i
POBLACION TOTAL 44
MUESTRA TOTAL 18 ﬁ?
L

El andlisis de los resuitados se efectus mediante estadistica descriptiva. Los
resultados , se presentan en tablas y gréficas.

Ei instrumento de evaluacion tipo encuesta, fue util para establecer el nivel de
conocimiento de ios consumidores de suplementos dietéticos. Para dicha evaiuacién se
establecié un limite de tiempo, en donde |a cantidad total de personas evaluadas fue
determinado por [a cantidad de personas que respondieron el instruments de evaluacién
tipo encuesta en un mes. La cantidad de personas que respondieron la encuesta en
este tiempo fueron 55 personas de diferentes edades. La encuesta fue validada antes
de ser utilizada; lo cual se hizo encuestando a un grupo de 10 personas, los cuaies
brindaron sus comentarios y expresaron mejoras, acerca de la misma. E! analisis de los
resuitados se efectué mediante estadistica descriptiva. Los datos obtenidos fueron
tabulados y analizados con base a cifras absolutas y porcentajes.




V. MARCO OPERATIVO

A. RECABACION Y TRATAMIENTO DE DATOS

1. Recabacion de datos:
a. Por medio de revision bibliografica.

b. A través de una lista de chequeo.
¢. Per medio de un instrumento de investigacion tipo encuesta .

2. Tratamiento de datos:

a. Obtencion de porcentajes por medio de estadistica descriptiva:

% Xi= X;x 100 Xi = No. De respuestas obtenidas.
N n = Numero total de encuestas.

b. Cuadros descriptivos de los resultados.

B. RECURSOS

1. Humanos:

a.
b.
C.

Autora: Lizbeth Waleska Zambrano Ruano.
Asesor: Lic. Elfego Rolando Lépez G.
Co-Asesor: Lda. Leticia Vargas de Ponce

2. Materiales:

a.

Lista de verificacion de suplementos dietéticos registrados bajo la clasificacion
de productos farmacéuticos dietéticos.

Instrumento de evaluacion tipo encuesta para establecer ei nivel de
conocimiento de los consumidores de suplementos dietéticos.

Gasolina.

Suplementos dietéticos en el mercado.

Computadora




VL. RESULTADOS

A. INFORMACION REFERENTE A REQUERIMIENTOS PARA
REGISTRO DE SUPLEMENTOS DIETETICOS EN GUATEMALA.

Cuadro No. 2 - Conceptos diferentes de registro para suplementos dietéticos en

Guatemala y sus respectivas autcridades regulatorias.

i ] Caracteristicas del suplemento |
Regisiro como: | Autoridad regulatoria .
dietético
Alimento i Departamento de Regulacién y Niveles bajos de dosis de
Control de Alimentos requerimiento diario (RDA)
| Que tengan una forma farmacéutica,
Producto i Departamento de Regulacion y tg;igjﬁgi:?gﬂ?g;;ednﬁgggg
fa;n;;gctaizgco ! Fg?r;ggéi?cg‘:?d:fcitggs | Que tenga concentracion terapéutica
| y menor a la dosis de requerimiento
i diario (RDA).
| Que tengan una forma farmacéutica,
‘ Que tenga concentracion terapéutica
Producto ' Departamento de Regulacion vy igual 0 mayor a la dosijs de
farmacautico ' Control de Productos requerimiento diario (RDA).
a Y J Farmacéuticos y Afines Que deciare propiedades
' terapéuticas.
‘ Que declare advertencias de uso.

Cuadro Nec. 3 — Requerimientcs para registre, comercializacién e importacion de

suplementos dietéticas come productos farmacéuticos dietéticos.

No. j REQUERIMIENTOS
{ Certificado de libre venta (CVL), emitido por autoridad sanitaria si es fabricado en |

, Guatemala, o por la autoridad de salud en el pais fabricado.

Poderes de fabricacién.

Especificaciones del preducto.
Certificado analitico,

Copia de proyectc de etiguetas.

Se exime de estudios de estabilidad, peroc no por mas de 24 meses de vigencia.

D | A o Mo

[ "['“r'"““"—%'""lh"'_'T_

32
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B. RESULTADOS ESTADISTICOS REFERENTES AL NIVEL DE
CONOCIMIENTG DE LOS CONSUMIDORES DE SUPLEMENTOS

DIETETICGS.

Cuadro No. 4 — Cantidad de personas encusstadas segun edad y género.

RANGO DE No. DE
EDAD PERSONAS | FEMENINO | MASCULINO
15-19 3 1 2

| 20-29 36 22 14
30-39 12 7 5
Mas de 40 | 4 3 1
|  TOTAL | 55 i 33 22 ﬂ
Grafica No. 1

Distribucion de personas encuestadas por edad y género

i oot
i WMasculing |

Mas de 40

' [Femening

30-39

20-29




Cuadro No. 5 — Pregunta No. 1 ¢ Sabe usted que es un suplemento dietético?

T Respuestas ‘ Porcentaje (%}

i Si 91

[ No 9

| Nocontestaron | 0 E

Gréfica No. 2 — Conocimiento referente a o que es un suplemento dietético.

0%

Mo contestaron |

91%




35

Cuadro No. 6 — Pregunta No. 1 ;, Cuéles conoce?

Nombre con el que conocen No. de
los suplementos dietéticos personas
Vitaminas y minerales 20
Ensure
Enterex
incaprina
Proteinas
Glucerna
Slim Fast
Los de GNC
Sustangen

-
dD

T

Sukrol
{7 Gingko Biloba
Jevity
Reduce Fat Fast
Vita Nature
7 mares
Emulsidn de Scott
Viaron
Viafem i

ﬂ.s_.\-x—x-x-xwwwcnmoommtoco

T

Grafica No. 3

Principales Suplemertios Dietéticos que jos encuestados conocen

7 mares [
2

Jevily ,

2 - 3
Gingko Biloba L cnlo L oL B
.}.3 .

Slim Fast S

Glucema

Proteinas o

Incaprina ; e
Enterex- = N 39

Eastrre b




36

Cuadro No. 7 — Pregunta No. 2 a ¢Consume o ha consumido algin tipo de suplemento
dietético?

Respuestas Porcentaje (%}
Nunca 28
Casi nunca 27
| A veces 31
Casi siempre 5
Siempre 5
i No contestaron 2

Gréfica No.4 — Frecuencia de consumo de suplementos dietéticos.

No contestaron

Siempre

31%

27%

29%




Cuadro No. 8 ~ Pregunta No. 2 b ¢Por cuanto tiempo?

[ Respuestas 1 Porcentaje (%) |
Menos de un afio | 49 ]

Un afio 9 f

Mas de un afo 1 11 o

E No contestaron ! 31 i

Grafica No.5 — Tiempo de consumo de suplementos dietéticos.

31%

No contestaron

Méas de un ario

Un aho

Menos de un afio

37

49%
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Cuadro No. 9 — Pregunta No. 3 Si consume o ha consumido aigin suplemento dietético,

¢por quién fue recomendado?

[ Respuestas Porcentaje (%) |
] Médico 25 i
F Nutricionista 16 |
Farmacéutico 0 j

Amigo 16 B

Familiar 11 ﬂ!

Medio publicitario 11 {

Otro 7 }

[ No contestaron 29 ]

Grafica No.6 — Recomendacion para el consumo de suplementos dietéticos.

29%

Farmacautico i

Nutricionista

Médico 25%
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Cuadro No. 10 — Pregunta No. 4 ¢Cudles son ias razones por las que consume o ha

consumido un suplemento dietético?

[ Respuestas Porcentaje (%) 1
Mejorar memeoria 5
Prevencién de
enfermedades 13
Dormir mejor 4
Energia | 24
I Complemento de iz dieta 45 !
| No sabe ; 4 |
j{ QOtro i 9
L }

No contestaron 27

Gréfica No.7 — Principales razones de consumo de los suplemeritos dietéticos.

27%

No contestaron

B 45%

Complemenio de la dieta

Energia
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Cuadro No. 11 — Pregunta No. 5§ ¢Cree usted que el consumo de suplementos

dietéticos pueda tener consecuencias negativas?

’ Respuestas Porcentaje {%) i
Si 38 £
No 53 !
] No contestaron 9 !

Grafica No.8 ~ Puede traer consecuencias negativas el consumo de suplemenios

dietéticos.

No contestaron

53%
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Cuadro No. 12 - Pregunta No. 6 (Ha tenido aigin probiema de salud cuandc ha

consumido supiementos dietéticos?

[ Respuestas Porcentaje (%} |
Nunca 75 f

Casi nunca 2 !

A veces 4 |

Casi siempre 0 E
Siempre | 0 |

No contestaron 20 ]

Grafica No.@ ~ Frecuencia de problemas de salud por consumo de suplementos

dietéticos.

No contestaron fi 20%

Siempre &
Casi siempre &
Aveces &

Casi hunca

o
Nunca 75%
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Cuadro No. 13 ~ Pregunta No. 7 Con respecto a la etiqueta de los suplementos

dietéticos.
[ i Respuestas l Porcentaje (%)
_ | Si | 84
Lee el texto de la misma B No 7
| No contestaron g
Verifica ia fecha Si 82
- No 9
P
vencimiento No contestaron 9 ]
Verifica el nimero de Si | 31 '
| autorizacién de salud No 60
publica (registro sanitario) No contestaron 9
Sigue las dosis Si | 73 ]
No | 13
dad
L recomendadas No contestaron { 15

Gréfica No.10 — Leen los consumidores el texto de la etiqueta.

No contestaron

No

84%
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Gréfica No.11 — Verifican los consumidores la fecha de vencimiento.

T
No contestaren 1
No '?._
( 82%
Si 1-"
e

Grafica No.12 — Verifican los consumidores el numero de autorizacién de Salud Publica
{registro sanitario).

8%

60%

31%
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Grafica No.13 — Siguen los consumidores las dosis recomendadas.

No contestaron

No

Cuadro No. 14 — Pregunta No. 8 Sino sigue las dosis recomendadas, ¢como determina

la dosis?
| Determina la dosis por: j
! 1 Sabor
- ,
L 2 i Al caleulo
fL 3 IT Sustitucion de la mitad de fa dosis por leche descremada
.4 % Por medio del requerimiento diaric (RDA)
s { Lo que indica el médico ]
L
| 6 I{ Una vez al dia
[
[
r7 Cuando se recuerda
T
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Cuadro No. 15 — Pregunta No. 9 Lugares en donde ha adquirido ios suplementos

dietéticos.

No contestaron 20 i

Respuestas Porcentaje {%) f
Supermercados | 35 |
Distribuidores de productos | 44 i
importados } i
Farmacias | 35 |

| internet | 4
k Gimnasios i g *{
Otro l} 5 N

Grafica No.14 - Lugares en donde se adquieren los suplementos dietéticos.

¥ 20%

No centestaren

Otro

7 9%

Gimnasios

4%

internet

35%

Farmacias

Districuidores de productos |
importados

Supermercados §
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Cuadro No. 16 — Pregunta No. 10 ¢En qué se basa para adquirir un suplemento
dietético de alguna marca o fabricante?

- Respuestas Porcentaje {
Marca del producto 62% Il
Colores de la etiqueta 0
Dibujos en la etiqueta 2%
| _Ingredientes 36%
Informacidn que se indica

en la etiqueta 38%

Otro 7% _j

t No contestaron | 13% |

Gréafica No.15 — Caracteristicas para la adquisicion de determinada marca o fabricante
de suplementos dietéticos.

No contestaren G

Ctlro &

38%

Informacién que se indica en 9
ta etiqueta

Ingredientes

Colores de la etiguecta

62%

Marca del producto
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C. RESULTADOS  ESTADISTICOS DEL MUESTREQ DE
SUPLEMENTOS DIETETICOS REGISTRADOS COMO PRODUCTOS
FARMACEUTICOS DIETETICOS.

Cuadro No. 17 ~ Suplementos incluidos en la lista de chequeo (lista proporcionada por
el Departamento de Regulacion y Contrel de Productos Farmacéuticos y Afines).

; " RESULTADO
J' Total suplementos lista de chequeo 96
I Suplementos encontrados de la lista 43

Otros suplementos encontrados con registro 51
| de productos farmacéutico dietéticos (PFD-)
L Otros suplementos muestreados, sin registro 14

1

B TOTAL | 204 |

Grafica No.16 — Suplementos incluidos en ia lista de chequeo encontrados y no

encontrados.
96
100
I
!
90
i
ag Tetal de suplementos

i muestreados = 108
|
|
70~
|

so- = 51 N
|
50-
|
|
40|
|
i
30{
2077'3
10 o
Total suplementos lists de  Suplementos encontrados Otros suplementos Otros suplemetos

chegueo de la fista ehcontrados con PFO- muesteados, sin registro
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Cuadro No. 18 — Cualidades de Ias etiquetas de fos suplementos dietéticos

muestreados.
T | CLAVE PARA PORCENTAJE DE ETIQUETAS
CUALIDADES EVALUADAS | i ]
B | EL GRAFICO | QUE INCLUIAN CUALIDADES (%)
!
| Existia en el lugar muestreado A | 100
L Coincidia registro B 38
No coincide registro C 13
No tenian registro D 49
E Nombre del producto E 100
j Cantidad neta del producto F 100
L Forma farmacéutica G 98
' Listado y cantidad de . 99
ingredientes
Témino "suplemento ‘ 89
dietético”
Cuadro informacién
. J 89
suplementaria o
Leyenda "manténgase fuera
. K 97
del alcance de Ios nifios
Via de administracion L 9
Dosis recomendada M 99
I Funcién sobre ia estructura N 59
. _ {propiedad funciona)
i Prec;uqon_es y o 54
[ contraindicaciones N
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Grafica No.17 - Cualidades de las etiquetas de los suplementos dietéticos

mueastreados,
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Cuadro No. 19 — Cualidades que difieren entre productos farmaceéuficos dietéticos y

praductas farmacéuticos,

TiPO DE REGISTRO { CUALIDADES

|
s . Concentracién terapéutica menor a la
Producto farmacéutico dietético

Concentracion terapéutica igual o mayor a

} dosis de requerimiento diario {RDA).
|

Producte farmacéutico 3

|

la dosis de requerimiento diario (RDA).
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D. TIPO DE ANALISIS EFECTUADOS POR LABORATORIO NACIONAL
DE SALUD.

Cuadro No. 20 — Andlisis fisicos y quimicos que se les efectda a los suplementos

dietéticos.
AREA f ANALISIS | HTERATURA
i UTILIZADA
!
‘ - Dependen de fo que declara la etiqueta =
! contenido de vitaminas, minerales, proteinas
.J declaradas
] - Si es liguido se fe hace un recuento - Norma Coguanor (es Ia
‘J m:crobrologrcq, polvo depende f:!e! riesgo. {  principal norma que
i - No hay procedimientos establecidos, solo se ! consultan)
Alimentos | basan en el contenido que declara la etiqueta. - Codex alimentarius
| - 8ideclara que no contiene alguna sustancia | _ Cualquier otra norma
| {por ejemplo “no contiene aziicar’) se le realiza que sea reconocida
anélisis de azdcares,
- Preservantes = andlisis cuantitativo
- Colorantes = analisis cualitativo
- Microbiolégico: E, Coli, Salmonelia sp.,
Staphylococcus aereus, vibrio cholerae
- USP, Farmacopea
britanica y Farmacopea
- Se hacen analisis de identificacion, j _Se buéacgzﬁziar}léto dos
dependiendo de lo que declare la etiqueta adecuados y si no se
- Andlisis de cuantificacion, solo se les hace a tienen, se les hace IR
algunos. No siguen un procedimiento especifico, va que: ala mayoria sé
) se le hacen a los que se cree que se les puede i les hace IR para
Medicamentos | hacer, por no tener tantos ingredientes. ei dentifi cacig n '
i - Recuento de t;::f; ggr::ctenas, maohos, - Control microbiolégico:
- 8i sale contaminado con lo anterior, se le hace Se basant_en “;S }ggrmas
la bateria compieta: Escherichia Coli., !aborg?oerit;zr}:bnc antes. |
pseudomonas, Staphylococcus aereus es dedir. en los
parametros internos de

i las casas. ;
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Cuadro No. 21 — Andlisis fisicos y quimicos que se les efectGa a los Suplementos

dietéticos segiin USP,

[ Tipos de Analisis | Descripcion
Conteo microbiologico -
| Ausencia de Staphylococcus aereus

rocedimientos mi Tellels]] ,

P ged' mie ntov  microbiol 9Icos para Ausencia de Salmonella sp.
eterminacion de ausencia de . . \
microorganismos especificos Ausencia de Escherichia Coli.

L Ausencia de Clostridium sp.

Atributos microbiologicos de suplementos }
dietéticos no estériies

P
incluye tabletas recubiertas no

recublertas, capsulas de gelatina dura y
. s suave.
| Desintegracion No aplica para tabletas o capsulas de
g liberacién prolongada para vitaminas y
JF minerales,
Para tabletas y capsulas de forma
, dosificada.

Disolucion No aplica para tabletas o capsulas de
liberacion prolongada para vitaminas y
minerales.

Test que provee limites permisibies para
Vafiacion de peso la variacion de peso individual de tabletas

‘ y cépsulas
] Organizacién y personaf
Edificios, areas e insumos
Equipo
Materias primas, contenedores ¥
almacenamiento
Control de procesos y produccién
Empaque y etiguetado
Almacenamiento y transporte
Control de calidad
Reportes
Devoluciones

Verificacién de las practicas de
manufactura de suplementos dietéticos

f
|
|
|
|




VIi. DISCUSION DE RESULTADOS

El objetivo fundamental de este trabajo fue evaluar y sistematizar los
requerimientos para regjstro, importacién, fabricacion Yy comercializacion de
suplementos dietéticos en Guatemala. Con Ia recopilacion de dichos requerimientos se
propuso una norma de etiquetado especifica para suplementos dietéticos. Ademas se
estabiecié el nivel de conocimiento de los consumidores guatemaltecos acerca de esios
productos.

Para cumplir con el objetivo principal de este trabajo se procedié a visitar el
Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmaceuticos y Afines para
recopilar la informacion necesaria para el registro de dichos productos. Ademas se hizo
una revision de fiteratura relacionada al tema, para determinar como se abordan dichos
productos en lo que se refiere al aspecto reguiatorio, a nivel de Centroamérica, Estados
Unidos y Europa.

Debido a que la mayoria de suplementos dietéticos que se expenden en
Guatemala son importados, surgié la duda del tipo de regulacion de estos productos en
diferentes paises. Lo primero que se establecio es que estos productos no tienen la
misma regulacion en todos los paises, por ejemplo en Estados Unidos se clasifican
como alimentos, en Europa se clasifican bajo la categoria de medicinas herbales y en
Guatemala son regulados tanto como alimentos y como medicamentos, que dependen
de diferentes caracteristicas. Dichas caracteristicas son presentadas en el cuadro No. 1
de los resultados en donde se resumen las tres diferentes clasificaciones en las que
puede ser registrado un suplemento dietético y sus respectivas autoridades regulatorias.
Dentro de las tres diferentes clasificaciones se puede observar que aparece una
Caracteristica que coincide en todas, que es la dosis de requerimiento diario (RDA, por
sus siglas en Inglés). Este valor aplica para vitaminas y minerales e indica los niveles
diarios de ingesta de dichos micronutrientes para satisfacer las necesidades
nutricionales de personas saludables. Si el suplemento tiene una concentracion
terapéutica muy abajo del RDA se registra comio alimento, si tiene una concentracion
terapéutica menor al RDA, pero presenta una forma farmacéutica se registra como
producto farmaceéutico dietético y si tiene una concentracion terapéutica igual o mayor al
RDA y ademas, una forma farmacéutica se registra como producto farmacéutico
(Medicamento). Es importante mencionar que este estudio se enfocd en los

suplementos dietéticos registrados en la categoria de productos farmacéutico dietéticos,
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llamados de aqui en adelante como PFD, ya que estdn en medic de las tres
clasificaciones y muchas veces no se tiene clarc come registrarlos.

Es importante mencionar Que en diverscs paises, en especial Estados Unidos,
existe diferencia en los requisitos solicitados entre los medicamentos y los supiementos
dietéticos. Los medicamentos deben cumplir con tres requisitos béasicos: Seguridad,
Eficacia y Calidad, mientras que los suplementos dietéticos son considerados alimentos
y solo deben cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que establecen
estandares de fabricacion para asegurar que tanto los suplementos como los
ingredientes dietéticos no estén adulterados con contaminantes o impurezas y que la
etiqueta refleje los ingredientes activos y otros ingredientes del producte. Alguncs
fabricantes de suplementos siguen voluntariamente las normas de BPM de
medicamentos emitidas por la FDA, que suelen ser mas estrictas que las de los
alimentos.

Los requisitos para el registro, importacién y comercializacién de los PFD en
Guatemala se presentan el cuadrc No. 2, de los cuales es muy importante el certificado
analitico, ya que si se tiene un suplemento que cuenta con plantas medicinales dentro
de sus ingredientes, estas pueden contener compuestos quimicos, derivados del
metabolismo vegetal, en cantidad suficiente para producir un efecto terapéutico o un
efecto toxico, que pueden representar un beneficio o un riesgo para la salud. Debido g
que la mayoria de los suplementos dietéticos son importados, se analizaron los
requisitos necesarios para la importacion, dentro de lo cual se investigd sobre Ia
situacién de éstos a nivel aduanero. El pago de los aranceles depende de la
clasificacion que se le establezca en la Aduana. El Arancel Centroamericanc de
Importacion, esta constituido por el Sistema Aranceiario Centroamericanc (S.A.C)ylos
correspondientes Derechos Arancelarios a iz Importacién (D.A.IL). En la seccién Vi del
Sistema Arancelaric Centroamericano, capituio 30 (productos farmacéuticos) se
especifica en la nota aclaratoria que ese capitulo no comprende los alimentos dieteticos,
alimentos enriquecidos, alimentos para diabéticos, complementos alimenticios, bebidas
tonicas y el agua minerat, excepto las preparaciones nutritivas para administracion por
via intravencsa. Esto indica que los suplementos dietéticos en la aduana son
clasificades como alimentos, lo cual es un problema para el importador de dichos

productos. El probiema principal es el pago del DA, ya que los alimentos pagan mas
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que los medicamentos. Un importador que quiera traer su producto a Guatemala, y qQue
el Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmaceuticos y Afines registre
Su producto comeo producto farmacéutico dietetico, pensard que tendrd que pagar un
D.A.l para medicamento, pero al presentarse en la Aduana, estd clasifica el supiemento
como alimento, por lo que debe Pagar mas por el derecho arancelario de importacion.
Esta divergencia de criterios se debe a Que no todos los paises aplican el mismo
reglamento para estos productos, por lo cual los clasifican de manera diferente, lo que
conlleva a una falta de uniformidad de criterios. Es importante que las entidades
regulatorias de Guatemala armonicen sus criterios para que nc exista problema de
comercializacion de estos productos. Esta armonizacion de criterios debe hacerse a
nivel mundial o por lo menos a nivel los paises involucrados en el tratado de libre
comercio, para que no. existan discrepancias en la reglamentaciéon de suplementos
dietéticos.

Debido a que estos productos no tienen uniformidad en cuanto a su regulacion
en diversos paises, estos son de libre venta. Por lo anterior se decidid investigar el nivel
de conocimiento de los consumidores acerca de estos productos, ya que muchos de
©stos productos se encuentran en supermercados y farmacias en donde muchas veces
no hay una persona que oriente a los consumidores sobre lo que deben ingerir, uscs,
precauciones, etc.. Para establecer el nivel de conocimiento, se utilizé un instrumento
de investigacién tipo encuesta (ver anexo 1) y se efectio con personas que
frecuentaban gimnasios, supermercados Y personas universitarias. Se entrevistaron 55
personas en edades comprendidas entre los 15 y mas de 40 anos; los resultados de las
diferentes preguntas se presentan en los cuadros No. 3 — 15. Se puede observar en |a
Grafica No. 1 que la mayor parte de los encuestados fueron personas del sexo
femeninc entre los 20 v 29 afios.

Para determinar el nivel de conocimiento de los consumidores fue importante
establecer la cantidad de personas que conocen ios suplementos dietéticos vy cudles
conocen. El estudio indico que el 91% (grafica No. 2) de las personas encuestadas
conocian 1o que son los suplementos dietéticos, de los cuales la mayoria de personas lo
conocian bajo el término vitaminas y minerales (gréfica No. 3), el segundo lugar lo
ocupa et “ensure” (marca comercial), que es un producto que contiene carbohidratos,

proteinas, grasas, vitaminas y minerales.
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En cuanto a la frecuencia de consumo de suplementos dietéticos, |a mayoria de
encuestados respondieron que a veces consumen estos productos (31%), seguido por
un 28% que nunca los han consumido (ver gréfica No. 4). Con estos primeros
resultados, se puede decir que un alto porcentaje de personas conocen lo que son los
suplementos dietéticos, pero no siempre los consumen. En cuanto 3 g duracién de
consumo, el 49% de encuestados respondieron que han consumido suplementos
dieteticos por menos de un afio y un 31% de personas no contestaron. Esto puede
indicar que la mayoria de personas saben que el uso crénico de estos productos puede
alterar el funcionamiento normal de su organismo.

Es importante consultar con un profesional de la salud sobre el uso adecuado de
los suplementos dietéticos, para garantizar su seguridad y establecer un plan integrai
de tratamiento. Es por esto que se preguntd quién les recomendoé el uso de estos
productos. En los resultados se observa que un alto porcentaje de personas no
contestaron (29%, ver grafica No. 6), seguido por un 25% que indicod que fue
recomendado por un médico. Lo anterior sugiere que la mayoria de personas
encuestadas no respondieron ya sea porque no consumian estos productos o porque
han sido autorecomendados Y Que ofro porcentaje alto busca orientacién para suy
consumo. A estos resultados les sigue en mayor porcentaje 10s recomendados por
nutricionistas, amigos, familiares y medio publicitario. Con esto se puede decir, que ia
mayoria de personas han utilizado suplementos dietéticos en situaciones en las que
necesitan complementar la dieta como consecuencia de sufrir algiin problema de salud,
ya que fueron recomendados por un médico.

El resultado de la siguiente pregunta indico que un aito porcentaje de personas
consume los suplementos dietéticos como complemento de la dieta (45%, ver gréafica
No. 7). Un 24% lo utilizan como fuente de energia y un 13 % para prevenir
enfermedades. Estos resultados indican que la mayoria de personas estan bien
informadas sobre el verdadero uso de estos productos, ya que por definicién, son
productos que contienen ingredientes dietéticos que pretenden complementar la dieta.

En cuanto a la posibilidad de que el consumo de suplementos dietéticos pueda
tener consecuencias negativas, el 53% (ver grafica No. 8) respondieron que no creen
que el consumo de estos productos tenga consecuencias negativas vy el 38% dijeron
que si. Dentro de las personas que dijeron gue no lo creen, la mayoria comentd gue
esto no sucederia si se consumen responsablemente, lo cual es un punto importante, ya

que esto establece que los consumidores creen que no hacerlo podria traer
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consecuencias. Con lo anterior, se intuye que los consumidores de suplementos
dietéticos estan concientes de los posibles riesgos de estos productos, aunque sean de
venta libre,

Para la comercializacion de los suplementos dietéticos no es necesario efectuar
estudios previos como para los medicamentos. Por lo anterior surgié la inquietud de
conocer si los consumidores han sufrido algun problema de salud por el consumo de
estos productos. Los resultados (ver grafica No. 9) indican que un alto porcentaje (75%)
nunca han sufrido problemas de salud por el consumo de estos productos. Con este
resuitado se concluye que la mayoria de fabricantes manufacturan sus productos con
calidad y que ademas las personas consumen estos productos de forma racional.

Muchas veces el contenido del producto no coincide con lo que declara la
etiqueta, por io que se les pregunté a ios consumidores, si ieen la etiqueta, si verifican la
fecha de vencimiento y el nimero de autorizacién de salud publica (registro sanitario) y
si siguen las dosis recomendadas en la etiqueta. Los resultados indican que un aito
porcentaje de consumidores lee la etiqueta, verifican la fecha de vencimiento y siguen
las dosis recomendadas (84%, 82%. y 73% respectivamente), lo cual es bueno, porque
de esta forma los consumidores evitan tener problemas de salud por el consumo de
estos productos. Sin embargo el 60% de los consumidores no verifican el numero de
autorizacion de salud pubiica (registro sanitario), lo cual indica que no les interesa
conocer si estos productos estan autorizados para su comerciaiizacién en Guatemala. A
las personas que no siguen las dosis recomendadas se les preguntd la forma en que
determinan las dosis y las respuestas mas comunes fueron: Sabor, ai calculo,
sustitucion de la mitad de la dosis por leche descremada, por medio del requerimiento
diario (RDA), lo que indica el médico, una vez al dia, cuando se recuerdan.

Por uitimo se evaluaron los lugares mas frecuentes en donde las personas
adquieren estos productos y los criterios que utilizan para adquirir un producto de
determinada marca o fabricante. Como se puede ver en las graficas No. 14 y 15, Ia
mayoria de consumidores adquieren estos productos en los distribuidores de productos
importados, supermercados y farmacias. Los criterios que utilizan para adquirir un
producto es la marca del producto, informacion que indica la etiqueta e ingredientes.
Esto sugiere que deben existir personas capacitadas en los establecimientos
mencionados, que puedan orientar adecuadamente 3 las personas acerca del consumo
de suplementos dietéticos. Ademas, Ia etiqueta es muy importante para el consumidor,

ya que creen en la informacion que esta incluye.
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Como se pudo observar en la Gltima pregunta de la encuesta, los consumidores
de suplementos dietéticos, adquieren estos productos en supermercados, farmacias y
distribuidores de productos fmportados. En algunos de estos establecimientos muchas
veces no hay una persona que ofiente a los consumidores sobre to que deben ingerir.
Es por esto que la etiqueta de los suplementos dietéticos es muy importante, ya que
debe ofrecer al consumidor informacién completa y util sobre la funcion y beneficios del
producto, asi como sus posibles riesgos. Por lo anterior, dentro de Jos objetivos de este
trabajo fue ia elaboracién de una propuesta de norma de etiquetado especifica para
suplementos dietéticos, la cual no existe en el Departamento de Regulacién y Control
de Productos Farmacéuticos y Afines, ya que dicho Departamento aplica la norma de
etiquetado para medicamentos. La norma de etiquetado para medicamentos coincide en
muchos aspectos con o minimo que debe llevar la etigueta de suplementos dietéticos,
Pero en otros requisitos hay diferencia, ya que los medicamentos son mas complejos.
Un ejemplo de esto, es que los medicamentos llevan empaqgue primario (el que se
encuentra en contacto con el producto, como el frasco) y empaque secundario (el que
S€ encuentra en contacto con el empague primario, por ejfempio la caja) a diferencia de
los suplementos dietéticos que solamente llevan empaque primarto, por lo gue toda la
informacion requerida debe ir en este.

Para poder establecer los requisitos minimos que deben llevar las etiquetas de
los suplementos dietéticos, se efectio un muestreo de estos productos en diferentes
establecimientos, y de esta forma se unificaron los aspectos mas comunes gue inciuyen
las etiquetas. Para efectuar dicho muestreo se acudid al Departamento de Regulacion y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines y se solicitd la lista de suplementos
dietéticos registrados bajo ia categoria de productos farmacéuticos dietéticos (PFD).
Luego de obtener Ia lista, se procedio a disefiar una lista de chequeo con aspectos que
podrian incluir las etiquetas de los suplementos dietéticos, la cual se muestra en el
anexo 2. Los establecimientos visitados fueron supermercados, cadenas de farmacias y
distribuidores de productos importados, que por motivos confidenciaies no se
especifican los nombres. Estos establecimientos se dividieron mediante una
estratificacion socio-econdmica. Esta estratificacién se divide en tres niveles: alto, medio
Yy popular; se muestre¢ cierta cantidad de establecimientos de cada nivel, segun fue
permitido el ingreso. La poblacién total fue de 44 establecimientos y la muestra total fue
de 18, el detalle de la muestra de cada nivel se incluye en el analisis estadistico (pagina
No. 30).
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Como se puede observar en Ia gréfica No. 16, el total de suplementos dietéticos
de la lista que proporciono el Departamento de Regulacién y Controi de Froductos
Farmacéuticos y Afines, fue de 96, de los cuales se encontraron, en la fase de
muestreo, solamente 43. Ademas se encontraron 51 suplementos dietéticos registrados
bajo la categoria PFD, que no estaban en ia lisia proporcionada por el Departamento,
los cuales fueron incluidos en ef estudio. Ademas, se incluyeron 14 productos que no
tenian ningun tipo de registro, pero incjuian aspectos similares a los demas productos.

Los aspectos analizados, fueron en primer iugar, si existian en el lugar de
muestreo y si coincidian con el nimero de registro asignado. Debido a que conforme se
fueron encontrado diferentes productos registrados como PFD se fue estructurando Ja
lista final de productos muestreados, la unificacién de los muestreos de todos los
establecimientos resulto en un 100%, como se puede observar en la grafica No. 17, de
los productos que existian en los establecimientos visitados. La coincidencia del nimero
de registro fue bastante baja (38%). Dentro de este porcentaje el 49% no tenian ef
numero de registro en la etiqueta, por lo cual es un punto importante que se considerd
€n la norma propuesta, en la que se establecié que se debe exigir a los fabricantes que
incluyan el nimero de registro asignado. Esta informacion puede orientar al consumidor
si la distribucién del producto esta permitida en el pais y le garantiza seguridad en el
consumo, ya que para el registro es necesario que los productos sean analizados por el
Laboratorio Nacional de Salud, de lo cual se hablara mas adelante.

El cuadro y grafica No. 17, muestran los aspectos analizados en la etiqueta de
los suplementos dietéticos. Los resultados mostraron que el 100% de las etiquetas
incluyen el nombre del producto, lo cual es importante, ya que esto es {o primero que los
consumidores leen. El nombre del producto es ia declaracién de identidad que lo
identifica como suplemento dietético ¥ Que lo distingue de un medicamento. Luego se
obtuvo que el 100% de las etiquetas incluyen la cantidad neta del producto, lo cual
orienta al consumidor el tiempo que le durara el producto, dependiendo de la dosis que
debe ingerir, y también orienta a la autoridad regulatona a distinguirlo de otras
presentaciones del mismo producto. Luego se evalué si las etiquetas incluian la forma
farmaceutica, y el resultado indica que el 98% de las etiquetas lo incluyen. Esta cualidad
determina la forma fisica en que se presenta el producto y funciona para que el
ingrediente dietético pueda ejercer su accién en el lugar, tiempo y manera indicados.

Luego se evalud si la etiqueta incluia el cuadro de informacioén suplementaria y
el listado y cantidad de otros ingredientes necesarios para la manufactura del producto.
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El 89% de las etiquetas incluia el cuadro de informacion suplementaria y el 99% incluia
el listado y cantidad de otros ingredientes. Estos dos aspectos son muy importantes
que se incluyan en la etiqueta ya que esta informacion indica a los consumidores o
profesionales de fa salud, informacién especifica de los ingredientes incluidos en el
suplemento dietético: como el tamafio de porcion sugerido por el fabricante, informacidn
de nutrientes cuando estos se encuentren en niveles significativos, porcentaje de valor
diario (%DV) recomendado y otros ingredientes utilizados para la manufactura de estos
productos, lo cual le garantiza al consumidor la seguridad del producto. Ademas, esta
informacion es dtil para la autoridad regulatoria, ya que orienta acerca de Ia categoria
€n que se debe registrar el producto, lo cual depende béasicamente de ios ingredientes
dietéticos y las cantidades presentes.

También se encontré que el 89% de las stiquetas incluian el término
‘suplemento dietético’, lo cual orienta a los consumidores, acerca de su usc como
complemento de la dieta. Otro aspecto que se incluia en las etiquetas del 97 % de los
suplementos dietéticos fue la leyenda obligatoria “manténgase fuera del alcance los
niftos”, lo cual es importante, ya que en toda situacion se debe tener precaucion con la
curiosidad de los nifios.

Un porcentaje bastante bajo (9%) incluia en la etiqueta la via de administracion,
lo cual indica que la mayoria de fabricantes no Io indican, posiblemente por estar de
forma implicita en la dosis recomendada, por ejemplo: “ingerir una tableta diana”. La
dosis recomendada se encontré en el 99% de las etiquetas de estos productos, lo cual
demuestra que el fabricante le sugiere al consumidor !a cantidad que deben ingerir para
obtener la cantidad de nutrientes que complementen su dieta. El problema es gque
muchas veces los consumidores no siguen estas dosis y se auto dosifican segun lo que
creen adecuado, por lo que es importante que la dosis recomendada s¢ incluya en una
parte visible de la etiqueta.

Por Oltimo, se evalud si las etiquetas incluian la propiedad funcional,
precauciones y contraindicaciones del consumo de estos productos. La propiedad
funcional la incluian el 59% y las precauciones y contraindicaciones el 54% de las
etiquetas de estos productos. La propiedad funcional es importante incluirla en Ia
etiqueta, ya que el soporte nutricional que brindan los nutrientes esenciales es
importante para el buen funcionamiento del organismo. Sin embargo, en el caso de los
compuestos herbales, no se debe declarar una propiedad funcional, ya que no son
nutrientes; por esto se intuye gue muchos de los suplementos dietéticos muestreados
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contenian compuestos herbales, debido al bajo porcentaje de productos que declaraban
la propiedad funcional. Las precauciones deben incluirse en la etiqueta para que el
consumidor este informado de situaciones especificas en las que no debe consumir el
producto, por ejempio, embarazo, lactancias, alergias, efc. Las contraindicaciones son
importantes que se inciuyan en la etiqueta, para que el consumidor este advertido
acerca de posibles interacciones del suplemento con otros productos, por ejemplo con
medicamenios ya que se sabe que algunos suplementos interactian con ios
medicamentos, por ejemplo, el ginkgo biloba, cuando se ingiere con medicamentos
anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios, puede aumentar el riesge de
hemorragia.

Todas las caracteristicas antes descritas, brindaron informacion suficiente para
estructurar la propuesta de norma de etiquetado especifica para los suplementos
dietéticos, que se incluye en este trabajo (anexo 4). Esta norma brinda una ayuda al
Departamento de Regulacion y Control de Producios Farmacéuticos y Afines, para
establecer los requisitos minimos, que deben declarar las etiquetas de estos productos.

En el muestreo efectuado, también se determinaron las cualidades que difieren
de los suplementos dietéticos registrados como productos farmacéuticos dietéticos de
los registrados como productos farmacéuticos. Se encontrd que la caracteristica que los
diferencia en las distintas clasificaciones es el valor de RDA (dosis de requerimiento
diario), en donde los productos registrados en la categoria de productos farmacéuticos
dietéticos presentan una concentracion terapéutica menor al RDA y los registrados
como productos farmacéuticos una concentracién igual o mayor al RDA.

Dentro de los requisitos para el registro y comercializaciéon de suplementos
dietéticos, se encuentra la evaluacién por parte del Laboratorio Nacional de Salud, lo
cual es importante para determinar si se cuantifican los componentes y contaminantes
que pudiesen incluir dichos productos. Para obtener esta informacién, se procedi¢ a
visitar el Laboratorio Nacional de Salud e indagar respecto al tipo de los analisis que le
practican a estos producios. La informacién obtenida se presenta en el cuadro No. 19,
se intuye que los andlisis que se les realizan son de contenido, la mayor parte por
espectrofotometria infrarroja. £l andlisis de contenido esta determinado por lo que
declara la etiqueta, por lo cual es importante que la etiqueta incluya exactamente el
contenido de! suplemento dietético. También se practican andlisis de cuantificacion,
pero solamente para algunos, ya gue muchos de los suplementos estén formados por
varios nutrientes y aigunos contienen componentes herbales, fos cuales son mas
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dificiles de cuantificar. También se ie determina a algunos suplementos dietéticos que
se presentan como tabletas, el tiempo de desintegracién, que es importante para
determinar el tiempo que el suplemento se desintegra en el cuerpo, sin embargo, que se
desintegre no quiere decir que se disuelva, lo cual es otro factor importante que no
mencionaron en el Laboratorio Nacional de Salud. Si las tabletas, no se disuelven
dentro del lapso esperado, sus nutrientes no pueden ser absorbido por el organismo.

También se indico, que se les efectlia un control microbiologico, béasicamente
recuento total de bacterias, mohos, levaduras, lo cual ayuda a determinar si el producto
se encuentra contaminado. Si el producto resulta contaminado, se le efectia la bateria
completa, io cual incluye, control de Escherichia Coli., pseudomonas aereus,
Staphylococcus aereus.

Para el andlisis de contenido y cuantificacion, se utiliza como literatura de
referencia la Farmacopea estadounidense (USP), la Farmacopea britanica y la
Farmacopea japonesa; para el control microbioldgico, se utifizan las normas que
facilitan los laboratorios fabricantes y las especificaciones que en ellas se indiquen.

Se compard la informacién recopilada en el Laboratorio Nacional de Salud con
los analisis descritos en la USP para estos productos, los cuales se incluyen en el
cuadro No. 20. Se puede observar que los Gnicos analisis gue nNo se mencionaron &n el
Laboratorio Nacional de Salud, fueron Ia disolucién y vanacion de peso para tabletas y
capsuias.

Debido a que el mayor problema que ocurre con estos productos es la faita de
regulacion, lo que provoca que en determinado pais sea un producto de venta exclusiva
en farmacias y en otro sea de venta libre en supermercados, se requiere que estos
productos sean regulados en torno a su produccién y etiquetado. Por lo anterior se
presenta la propuesta de una norma de etiquetado especifica para los suplementos
dietéticos, con la cual se espera poder colaborar con la reguiacion de estos productos y
establecer la unificaciéon de criterios para la clasificacion y regulacion de estos

productos.




VIIi. CONCLUSIONES

Se evaluaron los requerimientos para registro, importacion, fabricacion vy

comercializacién de suplementos dietéticos en Guatemala.

Se sistematizé la informacion disponible en cuanto a suplementos dietéticos en

Guatemals.

Se establecio el nivel de conocimiento que poseen los consumidores de

suplementos dietéticos.

Se efectud un muestreo de suplementos dietéticos en supermercados, cadenas
de farmacias y distribuidores de productos importados en la Ciudad de

Guatemaia.

Se unificaron las principales caracteristicas que incluyen las etiquetas de los

suplementos dietéticos.

Se analizaron los aspectos que dividen a los suplementos dietéticos en las

diferentes categorias.

De determinaron los analisis fisicos y quimicos que se les practican a los

suplementos dietéticos en el Laboratorio Nacional de Salud.
Se propuso una norma de etiquetado especifica para suplementos dietéticos.
Se estableci6 que la mayorfa de consumidores de suplementos dietéticos saben

cual es su finalidad, leen el contenido de lo que declara ia etiqueta y un alto

porcentaje lo consumen por recomendacion de un profesional de la salud.

10. La mayoria de consumidores siguen las dosis recomendadas en las etiquetas.
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12.

13.
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Los consumidores de suplementos dietéticos los adquieren principalmente en los
distribuidores de productos importados en donde hay personas que los

asesoran.

Se determinaron las principales caracteristicas que deben incluirse en la

etiquetas de los suplementos dietéticos.

La mayoria de suplementos dietéticos incluyen en |a etiqueta, el nombre del
producto, cantidad neta, cuadro de informacion suplementaria, leyenda
obligatoria “manténgase fuera del aicance de los nifos” y las dosis

recomendadas.

El registro de los suplementos dietéticos en las distintas categorias, esta

determinado por el valor que se indique de la dosis diaria recomendada de cada

nutriente.

El Laboratorioc Nacional de Salud realiza andlisis de contenido de los

suplementos dietéticos, dependiendo de io que estos declaren en la efiqueta.




IX. RECOMENDACIONES

Unificar criterios de clasificacion para suplementos dietéticos entre el
Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines y

la Aduana.

Se exhorta a los fabricantes de suplementos dietéticos aplicar las normas de
Buenas Practicas de Manufactura Vigentes, para garantizar un producto seguro

y de caiidad.

Al Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmaceuticos y Afines
se le recomienda incluir en los requisitos para registro de suplementos
dietéticos, una constancia de los fabricantes que indique que practican las

normas de Buenas Practicas de Manufactura,

Que la propuesta de norma de etiquetado para suplementos dietéticos brinde
informacién al Departamento de Regulacién y Control de Productos
Farmaceuticos y Afines, para establecer una norma especifica para dichos

productos.
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ANEXO 1

FORMATO DE INSTRUMENTO DE EVALUACION TIPO ENCUESTA

En el Departamento de Quimica Farmacéutica de la Universidad del Valie de
Guatemala, se efectla el frabajo de investigacion titulado REQUERIMIENTOS PARA
REGISTRO, IMPORTACION, FABRICACION Y COMERCIALIZACION DE
SUPLEMENTOS DIETETICOS EN GUATEMALA. Por ello se solicita su valiosa
colaboracion, en el sentido de responder la presente encuesta, la cual incluye una serie
de preguntas para determinar el nivel de conocimiento gue poseen los usuarios,
respecto los suplementos dietéticos.

La informacion obtenida mediante este instrumento |, sera totalmente
confidencial y de mucha utilidad para el logro de los objetivos del presente trabajo de

investigacion.

Anticipadamente agradecemos su valiosa colaboracién.
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Formato de encuesta
UNIVERSIDAD DEL VALLE DE GUATEMALA
Facultad de Ciencias y Humanidades
Departamento de Quimica Farmacéutica
Trabajo de Graduacion

Encuesta

Instrucciones: por favor responda cada una de las preguntas que se le plantean.

Gracias por su colaboraciéon.

Genero: F__ M: Edad:

1- Sabe usted, ¢qué es un suplemento dietético? Si . No

¢ Cuales conoce?

2- ¢ Consume © ha consumido algdn tipo de suplemento dietético?

Nunca Casinunca A veces Casi siempre Siempre

¢ Por cuanto tiempo?
Menos de un afo Un ano Mas de un afio

3- &i consume o ha consumido algin suplemento dietético, ipor quién fue
recomendado? Meédico Nutricionista Farmacéutico
Amigo___ Familiar __ Medio publicitario Otra

Especifique:

4- ¢Cuéles son las razones por las que consume o ha consumido un suplemento

dietético?
Mejorar memoria Prevencién enfermedades Dormir mejor

Energia___ Complemento dieta___ Nosabe ____  Otro

Especifique:
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5- ¢ Cree usted que el consumo de suplementos dietéticos pueda tener consecuencias

negativas? Si No__

6- ¢Ha tenido algdn problema de salud cuando ha consumido suplementos dietéticos?
Nunca Casi nunca A veces Casi siempre Siempre

/- Conrespecto a la etiqueta de ios suplementos dietéticos:

a. Lee eltextc de la misma: Si___ No_

b. Sigue las dosis recomendadas: Si__ No__
c. Verifica el nimero de autorizacion de salud pubiica (registro sanitario): Si___ No .
d. Verifica fecha de vencimiento: Si __ No o

8- Si no sigue las dosis recomendadas, ¢coémoe determina la dosis?

9- Marque en la siguiente lista los lugares en donde ha adquirido los suplementos

dietéticos.

Supermercados Distribuidores de productos importados (GNC*, TV. Offert)
Farmacias __  Internet Gimnasios Otro

Especifique;

10- ¢En qué se basa para adquirr un suplemento dietético de alguna marca o

fabricante?

Marca productc ___ Colores etiqueta — Dibujos en etiqueta Ingredientes
Informacién que se indica en la etiqueta . Otro __

Especifique:;

* GNC = General Nutricion Center (Super Vitaminas S.A)

* TV. Offer = venta de productos por television.




ANEXO 2

/3




8019019} Bled U Qe uoo PRTETIRE -
wueydim [BO0] UOIDESIGE S gBR)IA UBasily OoLe(q oaliseld 0aszl Uod elen W 0L/BW 00z v 130 dIG0g | CSPEEUdd
18)5419
edosd ]
uueydim) : U SERRS0100 W | 9p Jeque  [relo uglaniog WLelidin xap ONvEwy LOSEE-O- ot
[BA0] UQIOEOLE  QRIBYIA UBSLSLUY OUpiA 8P seyodure (|, 1od sfe
G A
epeiodiosu) sopeURlle; sojunpold sp uoeodw| AW 200L) . »
Bdliguieonuag U] ‘BSUEUY JO BIap a0y 04l L uea oueisiiod 5p casely upisusdsng NOQTIu4 022104 | Je0pe-Oad
=E]
'S epeiodiosuy)
sopediLie]} solonpold ep Hpioepod) SelRjqe) — . S
macm_.“w_“:cwo U} ‘Bollatly JO elop SOy 09 ueod oue(naiod ep oose.y SEIRIAEL BIRMMINY HIAZHOS 9CHEL-0ddl
Ve ]
epesodiooy; Sopeulule] sojanpold e upizepodi a1 sejnsdes ge Uoo el selinsden .
EnawRoluen ‘L 'ESleWY J0 BISA a0y Lstsia ) seinsdgo g =9 QLLOIB0Yd IAILOY H3AT N0 000vE-dd
=RE!
Vg
epelodioonu) sopeuils} sepnipad sp Lploepodu) sejriqe) . } . N
BALBLIRONLS) SUl 'BdlleLiY 1O Bl a0y 0@ uoa oUstlsliod ap ooses4 SERIEL shid 216 seraioy 85€Z8-Qct
o
V'S epe.odiooy sopeuiuLe; sojanpoid ap LgioeLodiu) SRy sezuo 1830 Ugisinug
EQLRWBCIUS D o j . | . ESZEC-(4d
a1 Su| "BalBlUN Jo B9 p S0y 8'8€ Uoa aualayod sp cosely SPUOEDA, N SHE 80fy 9480
TG
epelodioouy SOReUlle) sojanpold ap uoipepadiy) $3|9esjseW Seje;qE) ‘Blgeafisew BR|gE .
BaLaUIEOAUSY) U} BB JO BIBA B0l 0} os ousigeliad op 0aseid | NOAYTY BdvHO SAM ManGHGa | SPEEE-T4d
=RE|
o sopeuiuLe) sojanpold ap SR E=TWRY ] SBINSARs UikieT sopepnboliiiy
unde s2Insdieo A LETCIR : -
1 79 e LOHLINN PRoUeApY Loig)y o080 Qpe A 024 uon ooseuy STTVHINII + SYNIAVLIA SO6TE-Gd
n iy i
c % bl (4]
b m ] - 21 =
L#] »E Q1 5 5 2106
AHHPHHEEIHE
3 | o 2IRIE2Lleg] 4 -3 W ol X
| § 218212851882 2R 5
mmnmmaﬂmmmwummanﬂ ejetusjeng
o Z | Mzlamlz |0 g 2 rl @6 juealigey SANOIOYINISHM 012NnA0¥d 130 Fygwon cysifay-op
1R IE BRIZQITIBE|F (2|5 2| 2 uwopmamsig
L om | =~ = -y [2) [l =
IR AF LI E IR R R R
| A m Qiz 50 Zlwpl 3 [ I
mm = oG m ol H T a o a
-3 zZ | @ 3 = m o *® 51 -
[ =} m 310
8 8 8 3

V13N0iL v 3q NOIDVWHOAN!

GINDIAKRD Ja visH ONZSIa




r Y'g 20 sensd
, Peuiule) sojonpad ep ugisepodul seinsdes sejnsden sjzusss .
Blewsieng 'sge7 |eUoHIYNN au)salicny 09 voa (ousetlod) 0058, 4 SEINSAE] sieiniessy 31 basee-Ad
Uidg Ny
T Ve
, SOpeuiLLIel sopnpold sp ugmeuodul sefsden d -
m_p”v_mmwm_/__dw ‘ST [BUCHILNN SUosaUlon 09 uod {ouspelod) ookl SEINSCRD IAONBA0 seoeE-Odd
. vs SopeUWIs) sopnpald op ugioeledw) 6 0sg uoo {ourunje-ugleo JBIG UgoN(0S eied 0888-0-0g
m__.”v_mwwmh@ ‘eqeT reuonLanpy BURISBUION -[aded) opeunue| uopen 3P 3log | onjog sbueio-aop yum HEYIAS
o SopeuiuLe) so3anpold ep Lgisepodw s2INsdED 0G Ueo opejenbye . BINEN Lol i
Ve Esiez usheiediod [eanneveunsyy Buly  'sasol ep ade; Loo 001581d cosely SEINSAZD v OladvA siein; N L2 ¢olee-Gdd
o S0peu|Uls] s0npoad ap ugoeModW| seinsdes 0g uoo opeienbpe seinsden Bw gog L0LEE-Oag
V'8 Esez uonelediod |eagneoewle Y lBulY - "eosol sp ede} uod oonse|d oosely Xe|dwoy sliuescIniS S1BiNEN Lou
- SOPRU|UIIS] SO[SRpD.T 8P UOISEoaw] selRlge] BibeYi| 000z )
| doneiodiog reonnenzueyg ey | STEI9EH 06 400 ond op oosrg Ainiia) STIVMENIN A SYNIWYLIA | B05ZE0dd
B SopeUluLE) soynpold ap ugencdur seRiqe) sejlge) . .
ooseaUE] uopeladio] eanneselneyy 1By 0G| 400 (suaysiod) cose; 4 B oog 1By EZoAla]) 3p einpess ) ee80z-0dd
SopeliUlie) s0ponpold Sp UoiTENGdW| sela|qe] SEIB|qE ]| i K
OosELET uopesodiod (ednaseLeyd 19Uy 0% Uod oug(ieljod ap cusel 4 B 5ot b 0 YNINY LA £707e-0dc
SOREUiULE} s0)3Rpe.d Bp U ENodu| sensdea selnsde sy ol e -
I | uoneiodion espnessusieye seusy 001 uoa (ousiyeriod) 0ossiy | eibeis oWoNO 30 OLYNAGo | FEOVE-Cd
Sopeuiuly) soonpoid ap uoioensdln sg[nsded ) )
Bjoau uogelodiod) |esnnaseuLeyq EINY 09 uod aduely oogseld ooses SeifsdgD 9BiA BiA 10 v 658804
- SORELIUHD) S010NPGId op ugeloduly HESEIGEN se)sjqe | 10BiA 8EE-Cluid
4aoul uogelodiar) JeangneseuLeyy 18Uy {6 Uoo nauely conserd oosely BlIA 00z Xsldwo]) Ogiov ONiny | 59 ol
eidoud BEpinGas
weyding i : o 841310 U3 Uode uso w ppp Sqeier Uleydin xepy oNyEYY 89BZE-(-4d
1890l UgraEduqe GRIBYA LEaLay &P ouBpg Copseyd GosEY UOD Blen
Ly )
an L] m
c = 5 0
Fi m 2 - 2 =
< ™ & O = i x o
8,188 2168 (.5/3| 8l el|3|8
Sy <t o W e o ] —~ 3 ] bl w
iaeamamdammmwau
2o @R (a2 0 il e} @ Tleglm| e
lu;EMBmEIHHAdHGBB
_mman._lmawma_.ﬂaowvamx ElRwajens Sans.
=4 i Z2 ~Zimal B2 190 2 gl r | & B 3 Jopnal ueslqe SANOISYINISHM CLONACHE 130 FUBNON Qusibay oN
225 8| (5228 B(SEFIR| 5] G| 2 wiommmime
Qm| Gl =z SVW01!5d00
mummmmwﬁmwwmmmmu
& : = cl 2Ol & ol & =4
v |2 885|787 £191 5
m H W Zz] m ) m —t
€ = m -1 0
S g ) g
Fad T

ViIN0IL3 v 30 NOIDYNNO 4

03NDIAHD 3d visn ON3sa




SopEUILB seinsdeo SABNG eUNB[EG 5p seinsden B
eseyold) SQJ3NpoId 8P UQITRLOGW ‘ADaep } deai: £8422-a4d
V'S 0OSIA 9P BIOPEOHXT sdeojeD 00} oo dequie oad ap 0a5B1 0Oz sdess wAQS 30 YNLLIDAT
SoPelILLS)
Ve ; aAl Bul ap sensd
o 0% | sapnpaid sp ugroeyody A'D8P sBINsdga 00 uoo (oossed) 0osey msm%m mhw_m%w%m_myo&um 460¥E-0:1d
pies V'S 00iXsly Sp elopelodxa sdesjse
V¥ '8 'sopo) SOpeULLIB] sajanpoid ap (androiuuinie efnging us Ia)sijg) Bpueig Buileler) op sejnsden 9ZbEE-0dd
Bied pnieg  Jugpepodu, ‘A D8R Y s Buleydisny] ue seinsdeo o uao (Louea) elen | w ppg euLRydian YNINYSODNIS G
a sopeuuiie) sopnpaid ap uoreodul] {sezlio al) 1810
eseuoldiya i . \ £E-
2 O 3U| 'dnoJey [Boipeiy sing | 6 poy ‘B by | oo 001Sgid 03sBIY | OMOG % 001 TVHOD Iund opy | S8CEE0dd
SOpBULLIG] SO)oNpaid of UooelicHin] sensdes gag| & gos . )
sseuoidoy O out ‘dnos) [eaipsy simng '008 ‘002 ‘06 u0% vogseld ose s&lnsded ‘Z xsidwion Tyros SBZEE-Oidd
ugioenodxa eled ojos BpUB|G
BUielel ap sensdes 0005 sp BRUBRIY
V'S 'sdeseuley eidoud !
e sele) (seinsdgo 0} Jod ejsyg op BUlRRE) 8D seinsdeo Bu gz PP L2-Cdd
dousue0 | feoot uopeseed Vs sdeswieg SEIN) BpUSIA BUGEISE op SEinsdg | sdeoRUB YAGS 50 YNLLIOST
00% A 00Z '00) '09 '0g 8p soosesy
I eidoid seinsded 005 A Goz SABNS BULlRIGD 80 SBINSdRD .
Sues {800 Uoeollgey y'g ‘sdeoeuyey ‘001 '09 ‘0¢ uas Ousel) uoo eles Buw poz) sevew 81318 BUIOT S0cve-O-d
- jet0 3ABNS
erdad seinsdgo 00 A 057 ‘001 00’08
BjuEg o BulielsE ap sensdeo Buw oz ejueg 2960L-Czid
800} Uglopolige ‘sdessuye ueD 00sEY Uoo el
2001 Uoloeduidey v g u OA\d 0988l Uoa eleg SIUVIN 4318 OPY 30 34130y
Zqeiue eigod (BT 15 SABRS )
1 Hd 1800} UoleoHged 'v'g ‘sdedBuued | sejnsdes (g uoo (Ugneo) eien eunest sp einsded ‘ggoL-nmN; | L5868 Gdd
- Upiaelodxs
eled ojos Bpug|y euye|ab
'8 'sdeoziue. edosd 3P sejnsde? gpog op sefen op sein am\,\m:mm mczm_wwmomc_
daweuor 1800 UDIIEOLYRY  v's 'sdeDBuney (N seinsdes 0} p 181siq ap P seinsde)) Bw pgz e S8EeL-0d
SEU) BpUEIG BUREIS o7 Seinsdeo NQUNSBLL 3¢ 0DV LewD
005 4 90Z '00) '03 '0F 8p Scasesy
o =
‘n m m
< < o o
= o 2 r ER
4] 2 Qi 2 e FREE
g-lal8|2|58|.513] 8/3(5|8
l_wammm"moammmwm
28182 z/8E(28/ 8|8 2lElfial .
mm AR IR EIR IR ESiEid|RIB| B glewajeng .
24 el ZE|Mz|mn M =) Pl2iao|c| Bl & ajuedige SENOIDVLINIASINA 0LON0oUd 73q IHAWON os1Bay oy
98 m AEIFHEC IR Bl EI 3] E 5 |vesonnanug
WD..a..‘_uN...a._“vau.-....._..,._.7h..Q0
|la|8]E|zm 5 nelc | 318
ANHUEE R IEHHE
gl | 71" = E R 7|53
m gl |8 s
fad z

V13INDILA V1 30 NOIDYINEO 4N

03aNYaAHD Ia visn onNFsIq




Ejetisiens

S0REUILLIEG; s61onPoTd

SERIqE} 0ol

sel3[qe Alufiog

BR seivssn | ap woibepodu  ouj Aunog seanieN |uod Lequie-) ) odssed boseld] s asnlen Bl 0oL O3y 1IHO INIZ 865EE-0d
[ eufe|sb
elelioeng) SOpRUILLB) $012np0Id .
sainsdes 6zi uos aisyiused ousey op sminsdes Aunog s BMIEN LOGEE-Goid
R sarIABSIINK | ap uglopadw ouj Aunog sanjeN nsdg ge 1 4 z_s_q._.:“ Sl LINMA ANMIENYHO
u EENSERS) SOpeUILIE) s033npeld SERIQBY 06 seeiqe} AuTiog 86SEE-Og
8P soARSHnK | op ugieyodw ‘U Aunog seingep  {ugs {1equie- | 94) cusjised QIselyl s amen zig ONy ¥ dWon-g
B[ELUIS)ENRSS sopeULLB) $0}NRBoId sej9|de) 0g ses|qe) Ajinog § singN D0SEE-Td
8p sopIABSHINK | ap ugepodwy  ou) Ajunog S8IMEN {uod (equie-| 34) clefsed ooseiq]  Buw 008 IT|VAMIHO vioHInY i
V'8 B pal
sopeulues) saonpold ap ugepoduy ‘A v} oo (pepunbss ap ogss [elo
BARNSEILIEL ] DUt jgsneceuley shapy uoy Baised ede}+opepuewfid onjod IVHOLYN TV, 33M0d 1310 Uiees-dd
Bl02u3 ! d
ouaeiod sp oopsed) 0ds8l4
B sejnsdes
0a5EDUR Bicoud reoo] ugimeauge 00sBOUET 084 4 0¢ Uoo (capserd) oasel.y sznsden eifeiu yvynoiy PEObE-0dd
) sejaiqe] og se|Qe] Bl ofdqes )
0osEOUET gldoid |eao; uppesiiges ooseoysT) oPUBILEYUTS oauelq aad 3p sseauz] 19 ered STIVHININ A SYNINYLIA 2LECE-Cdd
i SOPBUILLIS 501anpoMd 8P Ugizelodur SElnsdzo qED
v WE..mm_m_mU P .3 mmu‘_»ouum.aﬁnml_ CDmm.wEmﬁ _ 06 UGS mco_umm_n s&log .mem:nv Cme_F_mﬁ ayoou g eued mﬁm_)mc._.:n wmmmmf\@ui
53 ’ seinsden 0oL A g 'pe ueo elen B3P 8llsay) |10 B50iWY Buiusazy
V'S ‘uneydun | osojonpoid wwﬂnom_uwﬁwﬂych_ Ay 8P SEnsded Og vos{oopserd) 0asEl seinsden £ LEbEc
| 'vs coweyy op eiopepo dxg sdeoppp | A HOISI0) sensdso og woo elen | gminvaivo Ny VLIA VHINSD
eseon sosonpoid mwo:v%“%%m&“ A 0p sgjnsden enens euneeb ep semnsdeo sdeapo POEYE-Cle
'S 00Xa|N 5P ElopeyIodxa sdjas 004 09 (00nseid) oosely OYIVOVE 30 OQVOIH 30 31130V
» SOPEUNLLB]
esglotd) sOnpod sp Ugisepoduy A ap sBInsdes oz uod 0osely sensdes 4 Tavnan SOEKE-O-dd
| V'S Coap op elopepodxy sdeajen
SORELliilisy o i BABNG BUNEIRD of sejnsden
esBI0Id]| S0NPoId 8P ugelodw) A a8p sefnsdeo g} uos cosay b 057 wzan 3 n o | 8V8ZE-0d
V'3 005l ep Biopelodxy sdBojen) VZ3AN30 30 vunavAY
-
mm M m r W F
& 2 ol 2 o =
B:12|812|5%.5(8]. 3/3]5]¢8
mu&mmmmmmﬁmmmmm
281 8 mE|COl % w - S
Sxim| 8 w ad 23| K m<|z 12l | CIHIESEIES
g m - Zi0z| mT; 2| O Rl = mla)on vluBNge SANOISYEINISING OLINUA0Yd 134 398non austfay oy
g 5 AR EE IR RS 3| R T2 A fuepmansig
gE sz 2lesls2| 3[33|a|” o
fu| 4| 0| s5tzm B mot 2]
BTG58/ 2l588818|%8|3/d1¢
N R - B R o »[e| 9
P g =1 3 m a
i a 3] = e
AR 8 ®

V.L3anois v aq NOIDYIWNHON

03NLAHD 3Q vis oNzsid




ap solvlAasHINY

8p uglienndw|  ou) Aunog saJnjeN

004 uoo tequue olailsed oosel

SSNIEN ZLYNOSOID WNISSYLIOd

—| B{BLRIENS Sopeulilia] sopnpoid sele|de} 0g SR | Do | 152E-Gdd

3p sowAesyInN | ap ugiepodw Buj Ajuneg seaneny | ues Jequie Jad oafinsed aosel 00Z Aunog sameN YNINOLY TN
IV TENTET TS SOpeUILLIB) $03anPoTd SeIsqe] 001 seis|qey Ajunog

P sosiAlasyingy | ep ugoepodw oy Alunog sesmieN | uod wsjjpsed (9oi1sgid) aosea S24H1EN SNIWOM AYO-( LW 859ce-Q4d
RIS ERS S0PRUIW S} SOIORpOIT seMmsdes se1ajge;

8P sooMEsIInY | ap ugPedodw oLy Aunog sasmeN | g uoo (Jeque) clelipeed oosesy | Aunog saimey YINWHOS $93uLg | B996E-0dd
B[BLUBLEND) SOpeULLE) so3oNpoId FEEE] Sejainel Aiunog

8P solABSIIWN | ap ugieepody oy Aunog saanieN |69 uoo o48iinsed (vOfispid) oosel 4 | s amyep HIVH ZMLE O SNIY LiA 399E€-04d
EIEVETERTS) SOpeLiLLLIL) S03onpaid [§T'T |BJO UQ1ohjog

P sownesynp | ap ugoepodu ouy Aunog samep | 44) 20 §'¢ Uoa oosgd el | i 000'08 193 NING LA TWHNLYN §248E-Clad
elel@leny SQpEIULR] SCJNR0Id SBJ9IqE] Seye|Ge |

8P SRS | 8P Uppepoduy  ou) Aunog SANEN | D62 LoD Jequwe oisised oasery (Bouy 00F Ajunog seimen oy 01104 PEGEE-Gdd
BJELISENRS soheUWis] sobnpoid sejnsdes sensdes

2P OSSN | op ugioskodul oui funog s | o0, voo (reque jag) oosery | Ayunog SPMEN INILONVo-yLag | S99EEd
BjBWLBIEND SOPEUILTIB] s01Rnpo.d SejB|GE]} sejajqe)

8P soothiesyiniy| ep Uomenodwy U Aunod saumen i pgz oo Jeque 0J3||psed odsaty | Aunog S,8IMEN | SVIA S HIMIHE 0ZOEE-dId
E{BLUR]ENCY SOPELIWIG] s;onposd sejnsded se19lge) AUNog s, 3InjEN)

SP sopMesiin | ap ugpeliadwy DU) Aunog 3eIneN |04 uoo (adlsed) osjsed cosery WOISSYLO HLIM Tiid yalya | L996E-03d
EEMNETERS) SOPEUILLISY SCIdNPOIT elojqe

ap m_o_u_amw._u._:ﬁ ap Ugisetiodwi| ouy Aunog saunjep SEIRIOE; 09 Uog olinised ooses BINUI0 4 0942 Yol Jolusg §Md gy | TO9EE"Cad
ElELUSIEN SOReLWIB] sol3npo.d se|nsdes K

op mw_o_amm_w_i ap Wpioeuadw]  ou) Aunegy SaneN | (g Uod sede cusiiysed 02seId seinsdga 000% ANYXOILNY 6EGEE-Cdd
Blewsens sSOpEUlULE) sonpeld seplae) BLeiqNosd Blajge) B gag Aunog

S09EE-Gud

SABNS BUNERE

B|BLUB)RND sopeliuLR) sojanpead sginsdeo selnsdesou) funog s amen POSEE-Cad
ap sooAJasHIn 8p ugioedoduy  oul Aunog sainge uos oueiq ouapnsed oosey - !
P SCRINSSAIT | b ugsyoduy ou| Kunog saimien | ooy e ? | A37Stvd N 9 aivd S91H000
JIABNS
elelUsiBng sopeululs) sojonpoud SEJB|qE]
8P soliresNNg ap ugepadu| ouf Awnog sauniey | ol uos cILelq ouBjlysed cose) 4 Mﬁ#mﬁ_mwwﬂﬂwﬂ%_ﬁﬁmwmMmﬁmm EDSEE-Q4d
-
“...m. uﬂ m ™~ W =
& w2 ol B - 1
£ < 2 0 =
§51218|2|5215/8] 2|3(8|¢8
SElE|GRIzg|S2 428121 8] 8
LR 21m Lo nl| & m
IR AR ] ol | F2 n mm m SIB] 2| X[ erwseng .
Bl ,-1a] 2 s w228 I B 2uestige 4 SINOIDVLINISIH OL2NA0Wd 130 IYgWOoN oqsiBay on
0g L £ 8|58 Z2| B im2 g g 3| 2| 5 [veopmausg
3l [\li] = @ i u -
siiF B E(20185 2168 E15]8)°8
m £ o8 = m Sl 5|8
IR I E TR
4 m m d

VAdNDLLE ¥ 30 NOISVARHOSNI

OANDIHD 3Q V18 OnAsIa




[~ SOPEUILIIE] soonpold ep Ueoeuodi) gABNS eunejel ap sensdes SABNG eUfejsD 8P BNSdED Goal 08975-04d
ONT U 'y Buunioginue eiouiny C0E £ 081 ‘06 ep 0oysed aseaus IO Poeg Xe|4 puglg |eINEN ONE
SopeuiLe] scnpo:d 8D ugoeTiodi) sejnsdes sejnades gjnuwiiog iepeold Shoze-0dd
OND Ui 'wgn Buunpemnuep eoigny 0Z! A 0g uco oo)seld sseauy IIBO LUoIdUINN BAUSABIY DND
SopeuiLIe) s010npoud ap ugienGdL]| eAens euyeel ap sensdes sensdery £676-Claid
OND Ul 'ygn Bulnpegnuep epny 081 A g6 U0 ooysgid op sseAuz | jeByog oaol siey Apog usid ong | £
Sopeuilal so1nposd ep uoielodLy) sginsden sensden Bl oog mes $ 180 89826044
OND ‘ouf 'yan Bulngoegnueyy eougnpy 05 Ued ooyseyd ap ageauy pejudiaBuig snid TygyaH OND
gjelugjens SOPBLILLIS S030Npo.d sejnsdeo Bupgy
Bl upd pid 2. -
8P SORIARSHINA | 3p uoseModU] “ou Aunog saimep SEINSEF0 021 b0 {09yskyd) oaseiy Aunog seingey SANOAYIJOS! ADS 096£¢-0dd
gjelatens) sopeullue) sejonpold seinsdes 3344 YO IHG S Ny 3T
sensdeo uood odjsejd aseAu -
3P SOIMOSYINN | 2p Uogoe}ioduy  ouj Ajunog seuney | SEMSUE 0TI e Y | 3WBUIX vINANOS aonyAcy | S98EE-Odd
BaLuaens SOPEUILUIZ) s0pnpold seja|qe; seroiqe [P —
8P SOIMBSHINW | 8P uoiospody  ou) Aunog SRANIEN | 001 oo JzqLue Jad oogserd ooser RIaRL AVaILIN sore
CEIREIERS) SOpPEUULIE] Sojonpald @azns eujiesb ep sensdes BABNG BUlRIBD op seinsden oy
2 IS | 3P ugloeHoduy ou) uriog seimeN_| 9oy, uoo requuie jod cayserd ooses 110 ¥3IAT 00D NYIDAMuON | PESEE T
CEMEE SOPBUILLIY] SONRosd SEI2IGE] 0L ]
SP soiARSHIN | 2p ugioepodw| o) Aunog sainjey | ues (equue &d) orlnsed oosesy SERIGEN SNTd O8Y NIWYLIA GosEe-0dd
B/2LUaleng) SOPEUILLILY Sojonpold SEI|GR) 001 sejduig sepsige | ]
2P sornesing | ep upepoduy ou Aunog ssinjep bod lequue jad ousjjised oosery AWAZNT YAYAYd TYNIDING 995€€-4d
gjelslency sopeuuLe; soonpoid sewiqel §sn b
SEl2I]R olzjjiised oose| -
2P SOWISSYIN | 8p ugEpodu  -ou| Ajunog sainey #1963 09 oty | 008 Wniowo 008 o waLsae | BvEE-a4d
Bjelajens) sopeusuLa] sojonpold se|nsdes aAEns euijerab ]
8P sopisshinp | ap uoisepoduy owy Aunog sainjey 001 U02 Jequie | 34 coseig op sensden But popl i0 oyye | SE9EEGHd
BlEWBEND SOPBUILLD §010NpoId SBR(E} seeiae | B
2P SOPIMBSHINI [ 8P uopepod| oy Aunog saunjey 001 Y02 Jegute oisjiijsed vosery #iGeL B 0os N3TT0d 338 PESEE-U4d
eleliajens SCPRUILLS] 50 jonpoId seinsdED g U0o 031581 ooser #AENS BUnejeb op seNsder -
8P SoIMBSHINW | _3p upoepodw ol Aunog seinjey s HeEt 4 |w pop YICAIMLI0 YaONINON jNGN | SC58E704d
gielaensy SOPBUIULIDE SONROId SBI9|qE)} sepldE \
OP SORIMBSHING | ap upjoepedw) ou Aunog samiey | pg uoo sequue jed olejjijsed oosel 4 PIGEL STYN 2 HivH ‘NI £29€£-04d
Bjelalens) sopeuLe] sojnpoid seinsdes gz lelo srens euneeb ep sgnsdes
Bp soivjesiIng | 8p uepepody oy Aunog sainjeN | uoo (requue L3d) olejjysed oosely Aunog s smieN gogl 2410V ONIWY €05ee-Q4d
[ =]
g 5 3 g
) < | mZ ol 2 I z &
6.12/8(3|68|,5]38! @l alz|8
=72 17 o I = [ 2 = P a b on
mﬂmmammmammmmama
2R 8| a| 2| mzlc0) 3% Z
zc|A|mlg ca/Bz blm=< m m 218 g g|BWS)ZNEG
m m c m S H z M m M M w =12 [ m ma. Us Jopinqusig sjuedngey SENOIOVINISIYY OLONAoHd 730 I~8WON oJisiBay o N
22 g a8z 3al 3|zl 5 i3l F A
o m H 0w = =4 0 - A
%mwwmxwmoammdm °
wxmwwm.mmnms@uwn
14 al*{ | 8F o 4 Sl1cl| a
N R T T R R
£ = e o
m 9

Y13noiig v 3q NOIDYIWHOANI

C3INDIHD
30 1817 ON3IsIa




S e SAPEUILIIB] S0Bnpe.d se|nsdgd SABNS BUREISD 3P L9876-04d
OFpEAlapy  1ep uomepodw] diog dnasg PauLeyd | 09 A g uoa (copseid) 005l sefnsdes Bui oz) S wNILIDZT
et Sopeuiutia) SElRIQR) OpE 021 06 SEp|qe | _
V'8 Eued SoRnpo.d ap uglpepodw) ey 0 '0¢ uoa oouelq capseid cosely BW g0z 0D 3G OI0Tva POREE-Qded
¥ &oaﬁ_hgggﬂgaﬁﬂong SHOIVINNGGT NOITIIRN -1
Yyaslolg-sseg ‘34| SJ0JR{MULIOS SUGILInp SEIRIGE} 06 Uoa odyseyd oosely 'SNINYLIA ¥3dNS LY 989EL-04d
v § sIonquislq | Sdpenliiie) s0joRpoid ap UorelGdw st ) SEI9IE L "SioYe|niuio) tolinny
52 uoa oosed oosey . R
LYoo10iR-ss8Y 2| 5I0JRINULIO-| SUORUIRY RIce; 08 Heg 3 Sclli 3504 HUM 9 NiAY LA PRGEE-Tdd
V 8 s190gills)g [ Sepeuliia) sopnpoid 8p UoeNodwM] d ; y } )
Yosjoig-sseg QU SI01RIDULIO SUGny SEJ8Iq®) 06 Uoo copsed oase) SBISIGEL "T+ONIZ-DYWN-TvD G8gEe-(dd
¥ S SIOVGHISI | Sapeiey Sopnpeid 5p UREnad SEinsdga Binsdes e
Yosi0ig-s38g ‘2U| SI0YB|NLIIC-] SUIIRN 08 A 0g Uoo oohsed oasely SWw 0oz, sieimep BULOMN YNILLIDTT Evaee-ad
V'S BiEwalens SOpeUIWLIRB) Sonpold seinsded My 50
sensden 3P IBQLUE QOSE. .
oSN | ob upenaduy o) funog sameny | SEINSI80 001 2 Jeq ® | ooz ¢ay nikens Suniv | S66HE 04
BlBLL2]ERS SGPEUILLIS) SOpRNpGId SENSIgnoal )
oP solesingy | ap upiaepodw)  su) Alnod semey | STRIOE 001 Yoo (00sgd) oosely SEIRI9E) SNIWYLIA TyLYNTHd bEEre-Gxd
eiellBEns s0PBUlLifE; seidnpald aaens eueial 9p SENSdes [elc sABNS BUTESD )
5P solalaesini | ap uowepoduy oy Aunog seinjen §/ '0g uod oopse|d aseaus 8p sensdeo Bw o 04-0 00 guas-© PSEEE-Udd
BIRIBIEND) SOPEULS) sojanpoid eEqnnal )
P SORAMBSSINN | 2P ugioEpodul| ou) Anog ss.me | SIRIUEH 08 Uo (0dsgid) cosel ERIGEL NIWVLIA XT1di00-a 0g-g | ES0PeQdd
ZEWEIETS SOPEUILRY SO0 NpoId sensdeo g7 s2|nsdgs .
9P soiatesIniy | ap ugioepodu)  auw ‘UGN g1 uao { (eque oJ8|lised) oosiey.d B 0oy HORLUNN SN INILYIND cesee-gdd
SopeUilie) SojohpoId 8 UPISeaaLs] SERMGE] 007 ERIUSIS0S UG08 5 "oy )
NS 2u 'ysn Buunoeinue eoungy A 004 coseid sseAus uco Bleny | ge L UdU eDBly aseajey powy ng | FEPCEUdd
SOpRUNLIB] 5010RpoId &p uptaeyodud] R ooused 5 s 6 |
OND 2ul_ 7SN Bulnioejnuey elauny | SSRIE 004 uoo oagsid sseaud | sereige Bow 0og pioy oliod on €892~
SopeunliLa) sonpoid sp ueideloduL aARNS eudeRh ap sensdes epuelq Blijeas) op selnsdes) .
D AU "yg Buumarnuew epuny 0G 3P oalseid aseaus ueo eler uaions3] ojiyd s Uswop oo | SR9ZEUdd
NE) SOPELIIG) SOIORREEIE Bh LHRLBA] SAENS BUNEBE ap Semsdes SABNG BUNBISEY SF Binsder gog) e
© 2ul wsn Bunmoeinuepy eouinyg | gog £ gl ‘o ap oonspd esenusy | 4o poag xely pueig jeimen ang | 089ZECad
o sopeUIs) sonpoid ap Ugioepoding sejnsden seinsded Bniliioy lopeell .
N 2l 'ys Bulmoeinuey eoigny 621 A 09 uoo vogseid asenug IBD UoBLINY sAgusAald ONey | SP9ZEdAd
2 g 7 o
ML m E4 [y =z
8.18/8|5|88|,8 3 Zlz|3|8
R R Heol gls B
mmmmmWMWMWmmmmw_ﬁ&
Zz mm m £ mm_ 28l h %M W lely % | erewsieng
Q& m z man| £ Q0 Cl® | ® Sueolge SANOIVINIS3dd ALONGOYA 130 35EWON onsiBayoy
£ o
£ i £l 5158 =21 2|02 Elmi 2l 3| 7 [ueommausg
nn T Y b L
mﬁmmmm%wmammmeo
NAumvat_._lomSV..l_
M i O =D 5 Ot & m s
@ (gl P 21817 E] T ol 8121 &
| g = m B a m
38 7 g s
[ T
YL13NoDIL2 v 3q NOIDWYINHOANI G3INDAHD A visn ON=gIQ




BRG AL £ 0oz uoo conseid sseauy 1BI0 OA IS MNEIHS % MNIMQ 6/9€E-0dd
) soleweles ool £ op SOBLLEIED D) BUTBIA i
SOLBULBH 1087 ‘G 1 Yoa oruunie aded op B3108 A opejanbouiwny suiz AAZ-INA 089£€-0:4d
. SepeuUlLis) sojnpoid s Gokenoduw; sensden seinsded OVYoYd 9q
wheydi -
VS BN | T o ap s oonteyy ap witeydiup 00} voo (oapistic) o9sery | oavo|H 30 3RV vLIA vaLygo | F90PE-Qsd
Sopellius; sopnpold ap uoioepodi) sensdga 0§
UieaH ebapy A0 8P V'S BuRapG j1meN pries | uoo ousipsiiod ap oaskeyy uoa efen SEINSCED HLTYIHY.L0 L9280
Sopeullls; Sojshpoid op Uopeiicdo| sSes|ae; g
UnEsH eBapy A0 8D y'g BuBspEl jeunieN prjes | uos ousiialod sp case) uoa elen SERIGEL XTTdvOaN 98h2E-Q-d
. 50909} eled |eo0j ﬂo_c_E:_qé_EE:_(Buw__m:
V'S 2usigoy UolRBSUGRY  rRUQIDBLIB) Weyay  lsopiwiiduios ge uoa (uonen) efen SoHRIgnod sopiidiles NGNS 8i6ee-0dd
Vg 0108 Sopeuillise) sonpoid YT seinsder Bud e
PP o uprosyoduil_dioo dnois pautieuq | 06 4 0g '0g uoo (9aseid) oosely 052 DWd NOMNELL 30 ooyl Lays | FE62E ddd
Vo8 ojgeng sopeulifs) sophpoid SER[UE] SBISGE | ]
QapelIap op ugrepodw| dios dnasm PaWwIeyd 06 A 09 ‘pE uoa {oouseid) voseiy | Bu 005 ©INd SIS0 30 Ol YD C98ZE-Udd
a_u m -l._.._.._
[ o n [y
Fo it E 2z
| 4] 25l elz; ¢ 310
82/28/ 258,538 2|3/4)8
msm%wunmgm 18] 3%
8|8 |a 5 |RER8IS 1882 2R o
wm wpzrg oOd | FE| & nsizlg| 8|3l @ E[zsENg .
g8l |8 2|F z m a = B 2 o ﬂ 212 |us 19pINgLYSIQ uednigey SINCIDVINISIM QL3NA0Xd 134 I4BWON o4s1Bay-on
HOHHEEHHEHEFE R e
wl = = D o
G|/ 8(52|58lR|“8|318]|¢2
(H G1*| 21 a m m b= o| > | ¢ Q
5 o g; m gle
4 i 4 a

v.1aNoiLa v aqg NOISYINHOINI

SANDIHD g vis] ONasIKg




ANEXO 3

Drogas vegetales autorizadas en suplementos dietéticos

Acacia - Pasiflora
Grama - Perejil

Althaea officinalis -  Suma

Bardana - Mung

Uva Ursi - Psyllium

Astragalo - Schisandra

Buchu - Spirulina plantensis y Spirulina
Caléndula maxima

Chiorella - Lapacho

Cola de caballo - Damiana

Ulmaria - Orliga

Garcinia - Valeriana.

Ginkgo

Licorice

Malvisco

Hydrangea arborences

Centella Asiatica

Hisopo

Linun usitatissimum L

Acerola

Madre Selva

Malva

Aceite de Primula o aceite de
onagra

Ginseng
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Lista de Los Productos Herbarios De Mayor Venta En Los

Estados Unidos

De acuerdo con Karch (1999), las siguientes son las 30 especies medicinales

mas vendidas en los Estados Unidos, por orden de importancia relacionado con ias

ventas anuales:

1. Echinacea

2. St. John's Wort (Hierba de San Juan
¢ Hiperico)

3. Ginkgo biloba

4. Ajo

5. Saw Palmetto (Palma sabal)

8. Ginseng (Coreano)

7. Goldenseal (Sello dorado)

8. Aloe (Sabila o Zabila)

9. Eleuthero (*Ginseng Siberiano™)

10. Valeriana

11. Arandano rojo

12. Milk Thistle (Cardo mariano)

13. Cat's Claw (Ufia de Gato, Uncaria
tomentosa )

14. Extracto de semilla de uva

15. Arandano

16. Céascara Sagrada

17. Pimienta de Cayena (Chile)

18. Dong Quai (“Angelica China”)

19. Psyllium seed (Semilla de Plantago)
20. Ma Huang (Efedra China)

21. Feverfew (Tanaceto)

22. Kava kava

23. Té verde

24. Jengibre

25 Extracto de corteza de pino
{pycnogenol)

26. Astragalo (“Chinese Tragacanth”)
27. Primula o primavera (“Primrose”)

28. Yohimbina (se refiere al alcaioide
del arbol de Yohimbe)

29. Manzanilla (*Romana” y ‘Alemana”)
30. Pau D' Arco (Palo de arco)

Ingredientes dietéticos que pueden causar dafios

- Androstendiona (los compuestos relacionados incluyen la 19-norandrostendiona,

androstendiol y dehidroepiandrosterona (DHEA))

- Creatina
- Ephedra




ANEXO 4

PROPUESTA DE NORMA DE
ETIQUETADO PARA
SUPLEMENTOS DIETETICOS EN
GUATEMALA
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A. OBJETIVO

Establecer los requisitos minimos que deben cumplir las etiquetas en las
unidades de envase de suplementos dietéticos, de fabricacion nacional o importados.

B. DEFINICIONES

1. Aminoacidos: Componente basico de las proteinas.

2. Cantidad neta: Es la cantidad de producto envasado, por ejemplo 60 capsulas.

3. Concentracién: Es el contenido de principio activo en masa (peso) o volumen,
expresado en unidades del Sistema Internacional de Unidades (Sl) o en Unidades
Internacionales (Ul), en funcion de la forma farmacéutica.

4. Dosis Recomendada: cantidad total de suplemente dietético que se debe ingerir,
por ejemplo: “Tomar un capsula diaria”. Esta informacion ayuda al consumidor a
obtener de forma segura y exacta el porcentaje de Valor diario indicado en la
etiqueta.

5. Enfermedad: Es cualguier desviacion o interrupcion de la estructura o funcion
normal de cualquier parte, 6rgano o sistema del cuerpo, gue se manifiesta por
ciertas caracteristicas, signos o sintomas.

6. Envase: Es todo recipiente destinado a contener un producto con el fin de
protegerlo de su deterioro, contaminacion o adulteracion y de facilitar su
manipulacion.

7. Enzima: Una proteina que acelera las reacciones quimicas del cuerpo.

8. Etiqueta o rétulo: Se entiende por etiqueta o rotulo toda inscripcion, leyenda o
disposicién que se imprima, adhiera o grabe en la tapadera del envase o en el
envase mismo.

9. Extractos glandulares: Ingredientes o suplementos dietéticos hechos con
glandulas de animales.

10. Fecha de vencimiento: Es la fecha indicada por el mes y afto calendario, hasta la
cual el producto pueda ser consumido con la garantia del fabricante después de
la cual el producto se considera vencido,

11. Forma farmacéutica: Es la forma fisica que se le da a suplemento dietético, para

que el ingrediente dietético pueda ejercer su accidn en el lugar, tiempo y manera

mndicados.
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12, Hierba: Una planta que se usa por su sabor, aroma o sus propiedades
terapéuticas.

13. Ingredientes: Son los elementos diferentes de los ingredientes dietéticos que
ayudan en la elaboracién de estos productos.

14. Ingredientes dietéticos: son todos aquellos componentes de los suplementos
dietéticos; los cuales pueden ser: vitaminas, minerales, hierbas u otros productos
botanicos, aminoacidos, sustancias dietéticas utilizadas por humanos para
complementar la dieta (ejemplo: enzimas, extractos glandulares) o concentrados,
metabolitos, constituyentes o extractos.

15. Informacién Suplementaria: Es el cuadro informativo en donde se incluye
informacion especifica a cerca de los ingredientes en el producto.

16. Lote: Es una cantidad determinada de producto que ha sido elaborada bajo
condiciones de produccion uniformes y que se identifica con un mismo cédigo ©
clave de produccidn que se conoce como Numero de Lote.

17. Nombre del producto o Identidad: Es e! término que identifica el contenido del
producto, tal como ginseng, vitamina C, cartilago de tiburdn, etc.

18. Numero de Lote: Es cualguier combinacién de letras, nimeros o simbolos que
sirven para la identificacidon de un lote.

19. Precauciones y Contraindicaciones: Informacién incluida en la etiqueta que
alerta al consumidor acerca de efectos adverscs, bajo ciertas circunstancias
{embarazo, madres lactantes, personas alérgicas, etc), al ingerir el suplemento.

20. Propiedad (o declaracion) Funcional: Se refiere al papel metabdlico o fisioldgico
general o especifico, como por ejemplo capacidad antioxidante, propiedad de
estimular el peristaltismo intestinal, reduccion de la absorcidn de colesterol,
funcidn de inmunomodulador, reduccion de glicemia después de comer, etc. Estas
funciones se pueden demostrar utilizando pruebas sencillas tanto en humanos
come en animales y se refieren frecuentemente al mecanismo de accion de la
sustancia.

21. Propiedad (o declaracidén) sobre fa salud: Se refiere a la accion benéfica de un
medicamento, alimento o componente en el mantenimiento de la salud o la
reduccion del riesgo de una enfermedad; lo que es méas dificil de establecer
cientificamente. La demostracion en estos casos requiere de estudios dlinicos y

epidemiologicos, que son dificiles de realizar, son frecuentemente de larga
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duracién, complejos y caros, sobretodo cuando se trata del estudio de
enfermedades cronico-degenerativas con una baja prevalencia.

22. Signos o Sintomas: Caracteristica reveladora de un enfermedad, incluyen
estudios o ensayos de laboratorio, como nivel de colesterol elevado.

23. Suplemento dietético: Es un producio que se administra oraimente y que
contiene ingredientes dietéticos que pretenden complementar la dieta.

24. Tamafio de porcién: esta cantidad le muestra al consumidor cuantas tabletas
necesita ingerir para alcanzar el porcentaje de valor diario (% DV) o la cantidad
presentada en la etiqueta.

25. Valor Diario (%DV): E porcentaje de valor diario es un valor creado por la FDA
Para las etiquetas de los alimentos y suplementos dietéticos. Este valor esta
basadeo en la dosis de requerimiento diario (RDA por sus siglas en ingies). Si el %
DV es 50 %, el consumidor esia inginendo la mitad de las dosis diarias del
suplemento contenidas en un porcién, recomendadas porla FDA.

. CONDICIONES GENERALES DEL ETIQUETADO.

1. La etiqueta no dejara lugar a dudas respecto a la verdadera naturaleza de los
ingredientes dietéticos, ni a sy composicion, calidad, origen o procedencia.

2. Los suplementos dietéticos no deberan describirse ni presentarse en forma que
sea falsa, equivoca ¢ engaiosa, que puedan confundir al consumidor acerca de
Su USO,

3. En &l etiquetado, ninguna informacion o dibujo debera dar a entender que es
innecesario el consejo de una persona calificada.

4. Las etiquetas podran ser de papel o cualquier otro maternal gue pueda ser
adherido a los envases.

5. Las inscripciones en las etiquetas deberan ser hechas de forma tal que no
desaparezcan bajo condiciones de manipulacion normal y ser faciimente legibles
a simple vista. Deben ser redactadas en espafol y en el caso de productos de
exportacion se permitird que se redacte en otro idioma tode el contenido de Ia
efiqueta.

Se permitira que ios productos de imporiacién sean redactados en ef idioma
original siempre y cuando se les adjunte un sobrerétulo (rétulo complementario)
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autodhesivo en el gue se indique de forma legible y en espanol la propiedad
funcional, dosis recomendada y precauciones del producto.

6. El tamafo de las etiquetas debera guardar un relacién adecuada con respecto al
tamano del envase.

7. La concentracion de vitaminas, enzimas y otros productos que se declaren en
unidades, debera expresarse en unidades internacionales (Ul} o en unidades del
sistema internacional (Sl).

8. Quedan prohibidas las afirmaciones acerca de la conveniencia de un suplemento

dietético para la prevencion, alivio, tratamiento o curacion de una enfermedad,

trastomo o estado fisiologico particular.

D. CARACTERISTICAS DE LA INFORMACION DE LA ETIQUETA.

La informacion gue debera incluir {a etiqueta es la siguiente:

1. Declaracion de identidad (Ncembre del producto).
ldentifica al productc como suplemento dietetico.

2. Término “Suplemento dietético” o un término que identifique el contenido del
producto, tal como “Suplemento vitaminico” o “Suplemento herbal”.

3. Cantidad neta del producto y forma farmaceutica.

4. Propiedad funcional.
Debe declararse para los nutrientes esenciales que proporcionen un soporte
nutricional. No debe declararse para aquellos compuestos herbales que no son
nutrientes y no proporcionan un soporte nutricional.
Cuando se declare una propiedad funcional, estd debe ir acomparfiada de la
declaracion. “Esta declaracién no ha sido evaluada por la Food and Drug
Administration (FDA). Este producto no tiene la finalidad de diagnosticar, tratar,
curar o prevenir enfermedades”.
Los fabricantes que declaren una propiedad funcional deben tener informacion que
sustente su declaracion.
Los suplementos que mencionen que por sus uso afectan algun sistema del
cuerpo, érgano o funcion, con ios siguientes términos: “estimutan”, “mantienen”,
“soporte”, “regula”, “promueve” son apropiados siempre y cuando la declaracion no

sugiera prevencién ¢ tratamiento de alguna enfermedad.




82

9. No podran incluir ninguna leyenda de significado ambiguo, ilustraciones que

induzcan al engafio ni descripcion de caracteristicas del producto que no se pueda

comprobar.

6. No se permitira indicaciones que atribuyan al producto una accidon curativa o

preventiva (propiedad o declaracion sobre la salud).

7. Dosis recomendada.

8. Cuadro de Informacion suplementaria

Debe incluir:

En tamario de porcion sugerido por el fabricante para el consumidor. Todos los
ingredientes deben mostrar la cantidad por porcién.

Informacion de nutrientes, cuando estos se encuentren en niveles significativos,
tales como vitaminas A y G, calcio, hierro y sodio, y debe mostrar el porcentaje
de Valor diario (%DV) recomendado cuando esté establecido.

Todos los ingredientes presentes en el producto, incluyendo botanicos vy
aminoacidos, para los que no esta establecido el valor diario; deben listarse
debajo de los que si estan establecidos separados por una barra. La cantidad
presente en cada ingrediente debe listarse y debe identificarse aunque no tenga
% DV,

Los productos herbales deben ser identificados por el nombre comun y la parte

de la planta utilizada para la elaboracidén del suplemento (tales como, raiz, tailo,

hojas).

8. Lista y cantidad de otros ingredientes.

Los ingredientes se designaran con su nombre propio, en orden decreciente segun

la proporcién en que cada uno de elios esté contenido en el producto.

10. Precauciones y contraindicaciones.

Indicar cuando procedan. Por ejemplo: En caso de suplementos dietéticos que
contengan en su composicion Vitaminas Liposolubles (A, D, E, y/o K) en cantidad
superior al Valor diario recomendado, en la etiqueta debera consignarse la
siguiente advertencia: "Este producto puede provocar efectos téxicos por
acumulacién de vitaminas liposolubles (A, D, E, yfo K)”.

En caso de contener en su composicién Hierro en cantidad superior al valor
diario recomendado debera consignar la siguiente advertencia: "Este producto
contiene Hierro v debe ser consumido Unicamente por individuos sanos, antes

de consumirlo consulte a su médico”.
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11. Datos del Fabricante.
Se debera declarar el pais de origen del producto. Si el producto es fabricado en
algin pais de Centroamérica, la etiqueta deberd llevar la siguiente leyenda
“Producto centroamericano hecho en...” (nombre del pais).
Ademas se deberan incluir todos los datos del fabricante, tales como direcciéon y
teléfono para mayor informacion acerca del producto.

12. Registro Sanitario.
Se debera declarar en la etiqueta el nimero del registro sanitario del producto,
expendide por el Departamento de Regulacién y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines.

13. Leyenda “Manténgase fuera del alcance de los nifios”.

14. Numero de Lote.

15. Fecha de Vencimiento.

PROPUESTA PARA EL ETIQUETADO DE SUPLEMENTOS DIETETICOS

DOSIS
RECOMENDADA NOMBRE DEL PROPIEDAD
Tarmatod porcitn PRODUCTO FUNCIONAL
Cantidad por % Vaior
Porcién diaric
Ingredientes SUPLEMENTO D|ETE’T|CO Esta decfaracion no ha sido

evaluada por la FDA. Este
producte no tiene la finalidad
de diagnosticar, tratar, curar
¢ preverir enfermedades.

dietéticos

LISTADO Y CANTIDAD DE
OTROS INGREDIENTES

PRECAUCIONES Y
CONTRAINDICACIONES

MANTENGASE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS

NINOS
FECHA DE NUMERO DE LOTE
VENCIMIENTO CANTIDAD NETA Y oA
- TOS
FORMA FARMACEUTICA EABRICANTE

REGISTRC SANITARIO




LATERAL

DOSsis
RECOMENDADA

FRONTAL

LATERAL

MFORMACION SUPLEMENTARLA
Tamafio de porcion

Cantidad por %Valor
Porcién diario

ingredientes
dietéticos

LISTADO Y CANTIDAD DE
OTROS iINGREDIENTES

MANTENGASE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS
NIROS

FECHA DE VENCIMIENTCO

REGISTRC SANITARIO

NOMBRE DEL
PRODUCTO

PROPIEDAD
FUNCIONAL

SUPLEMENTQO DIETETICO

-7

CANTIDAD NETA Y
FORMA FARMACEUTICA

Esla daclaracion no ha sido
evaluada por la FDA. Este
productc no tiens la fAnafidad
de diagnosticar, tratar, curar
o prevenir enfermedades.

PRECAUCIONES Y
CONTRAINDICACIONES

NUMERO DE LOTE

DATOS
FABRICANTE

84



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17
	Page 18
	Page 19
	Page 20
	Page 21
	Page 22
	Page 23
	Page 24
	Page 25
	Page 26
	Page 27
	Page 28
	Page 29
	Page 30
	Page 31
	Page 32
	Page 33
	Page 34
	Page 35
	Page 36
	Page 37
	Page 38
	Page 39
	Page 40
	Page 41
	Page 42
	Page 43
	Page 44
	Page 45
	Page 46
	Page 47
	Page 48
	Page 49
	Page 50
	Page 51
	Page 52
	Page 53
	Page 54
	Page 55
	Page 56
	Page 57
	Page 58
	Page 59
	Page 60
	Page 61
	Page 62
	Page 63
	Page 64
	Page 65
	Page 66
	Page 67
	Page 68
	Page 69
	Page 70
	Page 71
	Page 72
	Page 73
	Page 74
	Page 75
	Page 76
	Page 77
	Page 78
	Page 79
	Page 80
	Page 81
	Page 82
	Page 83
	Page 84
	Page 85
	Page 86
	Page 87
	Page 88
	Page 89
	Page 90
	Page 91
	Page 92
	Page 93
	Page 94
	Page 95
	Page 96
	Page 97
	Page 98
	Page 99
	Page 100
	Page 101

