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Un suplemento dietario de calidad: Antes de comenzar y después de la comercializacion: un

informe de la conferencia

RESUMEN

Los consumidores en todo el mundo optan por los suplementos dietarios como una parte de su
meta personal de llevar una vida mds saludable y mas activa. En realidad, la calidad de vida
ahora reemplaza la duracién de la vida ya que nadie cambiaria vivir cien afios (los ultimos
cuarenta con capacidades fisicas comprometidas y una menor agudeza mental) por ochenta
anos de viaje, tiempo con la familia y actividades intelectuales. Si existe la posibilidad de
prevenir una enfermedad o condicién debilitante por medio de cambios eficientes en el estilo
de vida (agregados, eliminaciones, modificaciones) y también evitar los costos y crecientes
tratamientos médicos y farmacéuticos que acompafian esa enfermedad/condicidon, entonces
una persona coherente se enfocaria su salud y bienestar general...de forma proactiva, no
reactiva. Sin embargo, una importante advertencia es que la reglamentacidn excesiva o la
aplicacion inapropiada de las reglamentaciones actuales puede aumentar el precio de los
suplementos dietarios y los productos nutricionales y causar asi un uso reducido de los
atributos fisiolégicos potencialmente utiles de estos productos. Por el contrario, una
observancia estricta de los lineamientos reglamentarios podria resultar en suplementos
dietarios mas seguros y menos reacciones adversas que requieran atencién médica. Si nuevas
reglamentaciones o una interpretacion/aplicacion mas estricta de las reglamentaciones
existentes resultan en que ciertos suplementos dietarios se retiren del mercado, éla demanda
continua creara una economia completamente subterrdnea no regulada que cree problemas
inesperados? Las agencias del gobierno deben respaldar una mayor investigacién para

determinar la efectividad de los suplementos dietarios, productos nutricionales e incluso la



medicina complementaria en la reduccion de los costos médicos personal y de la sociedad y su

posterior contribucién a la salud general de la poblacién.

Desde la aprobacién de las reglamentaciones sobre Buenas Practicas de Fabricacién (GMP) en
los EE. UU. en 2007, la industria de los suplementos dietarios ha continuado experimentando
un crecimiento sélido, gracias en parte a una estructura reglamentaria que permite que los
nuevos productos lleguen rdpidamente al mercado. A su vez, los consumidores se han
beneficiado con la amplia variedad y disponibilidad de suplementos dietarios que ayudan a
sustentar un estilo de vida saludable. Sin embargo, con esta oportunidad y facilidad del
mercado abierto, existe un alto grado de responsabilidad por garantizar que los suplementos
dietarios sean seguros y cumplan los estandares de calidad que esperan los consumidores y los
organismos regulatorios. La industria que participa en la produccién de suplementos dietarios y
productos nutricionales auxiliares (en ocasiones nombrada de manera diferente en otras
regiones del mundo9 ahora mds que nunca necesita fortalecer sus sistemas de control de
calidad para prevenir que productos adulterados ingresen al comercio. Para lograr ese fin, la
industria también debe trabajar en colaboracidn con agencias regulatorias nacionales y
regionales. Estos pasos servirian para crear sistemas de advertencia temprana para identificar
materias primas en la cadena de suministro con riesgo de contaminacién, adulteracién o de
mala calidad. Asimismo, cuando la demanda excesiva, los precios en aumentoy la
disponibilidad limitada rodean a ingredientes clave o materiales de interés repentino, entonces
es mas comun encontrar una calidad inferior al estandar, ya sea por accidente o
intencionalmente, y es mas dificil de detectar. Los fabricantes responsables en el “ingrediente
dietario” final y el “suplemento dietario” en su forma final de administraciéon experimentan
varios hallazgos anormales en pardmetros esperados de calidad por medio de la aplicacién
rigurosa del sistema interno de Andlisis de Riesgos y Punto de Control Critico (HAACP) y Buenas
Practicas de Fabricacion (GMP) para la calificacion y cumplimiento del la materia prima

entrante.



Los problemas posteriores a la fabricacién relacionados con la calidad incluyen aspectos de
estabilidad y vida util en el curso de la disponibilidad esperada del consumidor de cada férmula
y numero de lote. Los datos de eventos adversos posteriores a la comercializacién son un
componente critico del proceso de evaluacidn de seguridad del producto y permiten una
direccion ética y con capacidad de respuesta por parte del fabricante para cada articulo
colocado en el mercado. Es importante comprender como puede usarse esta informacion para
establecer las mejores practicas para la recopilacién, documentacién y comunicacién de datos

posteriores a la comercializacién.



