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REPUBLICA DE CHILE                                     CIRCULAR A 15 /   05    /

MINISTERIO DE SALUD

SUBSECRETARÍA DE SALUD PÚBLICA

DEPTO. ASESORIA JURIDICA 
HMM/LRO/SPJ/ISL















   SANTIAGO,  30.01.08

  PROHIBICIÓN DE PRODUCCIÓN, DISTRIBUCIÓN Y CONSUMO DE ALIMENTOS ADN FABRICADOS POR B. BRAUN MEDICAL S.A.

                              ____________________________________________
En atención a las deficiencias encontradas en los alimentos para regímenes especiales elaborados por B. Braun Medical S.A., tanto por sí misma como la línea de alimentos líquidos elaborados para esa empresa por Watt´s S.A., esta Subsecretaría de Salud Pública viene en impartir las siguientes instrucciones, que se servirán las Secretarías Regionales Ministeriales de Salud poner en ejecución en forma inmediata.

I.- ANTECEDENTES

1.- A raíz de la investigación epidemiológica que desarrolla el Subdepartamento de Epidemiología de este Ministerio por brote de hipokalemia, se ha detectado que los productos que elabora la empresa referida presentan composiciones muy distintas de las que  figuran en su rotulación.

2.- Es así que los resultados obtenidos por el Laboratorio de Salud Ambiental de la Secretaría Regional Ministerial de Salud de la Región Metropolitana han indicado:

· Informe Nº 392, en cuanto a sodio y potasio en el producto Nutricomp ADN Pediátrico, se obtuvo 236,1 mg/100g de potasio y el envase rotula 595,4 mg/100g y 305,6mg/100g de sodio y rotula 195,2mg/100g; 

· Informe Nº 393 en cuanto a sodio y potasio en el producto Nutricomp ADN Hn-Hiperproteico, se obtuvo.9,6mg/100g de potasio y el envase rotula 600 mg/100g y 392,6 mg/100g de sodio y rotula 300 mg/100g; 

· Informe Nº 394 en cuanto a sodio y potasio en el producto Nutricomp ADN Fibra, se obtuvo 10,0 mg/100g de potasio y el envase rotula 600 mg/100g y 381,7mg/100g de sodio y rotula 300 mg/100g; 

· Informe Nº  395 en cuanto a sodio y potasio en el producto Nutricomp ADN, se obtuvo 377,9 mg/100g de potasio y el envase rotula 600 mg/100g y 435,0 mg/100g de sodio y rotula 300mg/100g;  

· Informe Nº  396 en cuanto a sodio y potasio en el producto Nutricomp ADN diab, se obtuvo 451,1/100g de potasio y el envase rotula 600 mg/100g y 470,6 mg/100g de sodio  y rotula 300 mg/100g; 

· Informe Nº 434 en cuanto a sodio y potasio en el producto Nutricomp ADN fibra, se obtuvo11,3 mg/100g de potasio y el envase rotula 600 mg/100g y 384,3 mg/100g de sodio y rotula 300 mg/100g; 

· Informe Nº 435 en cuanto a sodio y potasio en el producto Nutricomp ADN diab, se obtuvo18,9 mg/100g de potasio y el envase rotula 600 mg/100g y 332,7mg/100g de sodio  y rotula 300 mg/100g; 

· Informe Nº 436 en cuanto a sodio y potasio en el producto Nutricomp ADN Pediátrico, se obtuvo 13,8 mg/100g de potasio y el envase rotula 595,4 mg/100g y 457,1 mg/100g de sodio  y rotula 195,2 mg/100g; 

· Informe Nº 438 en cuanto a sodio y potasio en el producto Nutricomp ADN, se obtuvo 10,4 mg./100g de potasio y el envase rotula 600mg/100g y 364,5 mg/100g de sodio  y rotula 300mg/100g;

· Informe N° 540 para sodio 162,4 mg/100 ml y potasio 99,8 mg/100ml y el envase rotula 65 mg/100ml de sodio  y 122,5mg/100ml de potasio ; 

· Informe N° 541 para sodio 125,5  mg/100 ml y potasio 111,5 mg/100 ml y el envase rotula 65 mg/100ml de sodio  y 122,5mg/100ml de potasio ; 

· Informe N° 542 para sodio 118,1  mg/100 ml y potasio 118,5 mg/100 ml y el envase rotula 65 mg/100ml de sodio  y 122,5mg/100ml de potasio;

· Informe N° 543 para sodio 128,7  mg/100ml y potasio 85,7 mg/100 ml y el envase rotula 65 mg/100ml de sodio  y 122,5mg/100ml de potasio;

3.- La falta de correspondencia entre el rotulado y la composición de los productos aludidos constituye infracciones evidentes al Reglamento Sanitario de los Alimentos, contenido en el decreto N° 977 de 1996, del Ministerio de Salud, tanto a las disposiciones específicas sobre alimentos para regímenes especiales, del Título XXVIII de ese cuerpo,  como a las normas generales sobre información y rotulado del párrafo II de su Título II y, especifica pero no exclusivamente, a los artículos 110 y 489.

4.- La situación descrita configura un riesgo para la salud de las personas, adultos y niños, que consumen estos alimentos, lo que impone a este Ministerio la necesidad de adoptar las medidas necesarias para enfrentarlo, de conformidad con los artículos 4° numerales 1, 2, 3 y 4, 9° y 12 del DFL N° 1, de 2005, de este Ministerio, ley orgánica del sector salud.

II.- MEDIDAS

1.- Las Secretarías Regionales Ministeriales de Salud, en su calidad de autoridad sanitaria, dictarán las resoluciones que dispongan la prohibición de producir, distribuir y consumir, dentro de sus respectivos territorios de competencia:

a) cualquiera de los alimentos ADN producidos por la industria de alimentos B. Braun Medical S.A. ubicada en Avda. Puerta Sur, N° 03351, comuna de San Bernardo. Los productos referidos, específicamente son los siguientes:

NUTRICOMP ADN PEDIÁTRICO, NUTRICOMP ADN HN-HIPERPROTEICO, NUTRICOMP ADN (adulto estándar), NUTRICOM ADN FIBRA; NUTRICOMP ADN DIAB; NUTRICOMP ADN RENAL. 

b) alimento ADN LÍQUIDO elaborado para B. Braun Medical S.A. por Watt´s S.A. a través de su planta ubicada en Camino Lonquén N° 12021, comuna de San Bernardo.

2.- Asimismo, dichas Secretarías Regionales Ministeriales de Salud llevarán a cabo una fiscalización de las medidas dispuestas en conformidad con el número 1 anterior y procederán al retiro o decomiso de las existencias de estos productos que encuentren en el comercio.

3.- Además, informarán de esta situación, en forma inmediata, a los Directores de Servicios de Salud de su territorio de competencia con el objeto de que éstos comuniquen a toda la red asistencial de no prescribir ni administrar a ninguna persona los productos señalados.

Saluda atentamente a Ud.

     DRA. JEANETTE VEGA MORALES
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EXENTA  N°  ___________________/

                   ,      de              de  2008

VISTO:     lo dispuesto en los artículos 96, 108, 109 y Libro Décimo del Código Sanitario, aprobado por DFL N° 725 de 1967, del Ministerio de Salud; en los artículos 100, 106 a 121 y 488 a 492 del decreto N° 977 de 1996, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento Sanitario de los Alimentos; las facultades que me conceden el artículo 12 números 1,2 y 3 del decreto con fuerza de ley N° 1 de 2005, del Ministerio de Salud  y en la resolución N° 520 de 1996 de la Contraloría General de la República, y

CONSIDERANDO:

-Las discrepancias observadas entre la composición de los productos alimenticios para regímenes especiales señalados en esta resolución y lo que señala su rotulación.

- El brote de hipokalemia que se ha presentado

-La necesidad de prevenir los riesgos en la salud de la población, dicto la siguiente,

R E S O L U C I O N :

1°.- PROHÍBESE la producción, distribución y consumo, dentro del territorio de competencia de esta Secretaría Regional Ministerial de Salud, de todos los alimentos ADN producidos por la empresa de alimentos B. Braun Medical S.A., ubicada en Avda. Puerta Sur, N° 03351, comuna de San Bernardo, Región Metropolitana, de las siguientes denominaciones NUTRICOMP ADN PEDIÁTRICO, NUTRICOMP ADN HN-HIPERPROTEICO, NUTRICOMP ADN (adulto estándar), NUTRICOM ADN FIBRA; NUTRICOMP ADN DIAB y NUTRICOMP ADN RENAL.  

2°.- PROHÍBESE la producción, distribución y consumo, dentro del territorio de competencia de esta Secretaría Regional Ministerial de Salud, de todos los alimentos ADN LÍQUIDO, producidos para la empresa de alimentos B. Braun Medical S.A., por la empresa Watt´s S.A. a través de su planta ubicada en Camino Lonquén N° 12021, comuna de San Bernardo.

  3°.-  Los fiscalizadores de esta Secretaría Regional Ministerial procederán a fiscalizar el cumplimiento de esta disposición, procediendo a adoptar las medidas que procedan en conformidad con el Código Sanitario para evitar su incumplimiento, incluyendo el decomiso y retiro de productos, en su caso.

4°.-  INFÓRMESE a los Directores de los Servicios de Salud de esta Región, sobre la situación que presentan los productos señalados, con el objeto de que comuniquen a toda la red asistencial de no prescribir ni administrar a ninguna persona los productos indicados.

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE

SECRETARIO REGIONAL MINISTERIAL DE SALUD                                                      
     ....... REGIÓN

DISTRIBUCIÓN:

