Salud Piiblica
> Ministerio de Salud

SUSPENSION DE DISTRIBUCION DE IMPLANTES FABRICADOS POR
SILIMED INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA. (BRASIL)

Gobierno de Chile

MGR/CVL/PMD/Lps

RESOLUCION EXENTAN® __ /

SANTIAGO, 3748 0710.2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La determinacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, AEMPS, de fecha 24
de septiembre de 2015, que cesd la comercializacion y la utilizacién de los implantes fabricados por la empresa SILIMED; Resolucion N°
2759 de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil, ANVISA, del 1 de octubre de 2015 que determiné como medida de interés
sanitario para todo el territorio nacional la suspension de la fabricacion, comercializacion y uso de todas las protesis implantables
fabricadas por SILIMED; Resolucion 2760 de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil, ANVISA, del 1 de octubre de 2015 que
determind cancelar el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion a la empresa SILIMED: Comunicado de la Medicines and Health
Care Products Regulatory Agency (MHRA) del Reino Unido, que informa de la suspension de la Certificacion CE a SILIMED luego de una
inspeccion de la planta de fabricacion en Brasil, del 23 de septiembre de 2015; Alerta de Agence Nationale du Securité du Medicament
et Produits de Santé (ANSM), Francia, del 24 de septiembre de 2015 que indica la suspension de la distribucion de los implantes
fabricados por SILIMED.

CONSIDERANDO: Que los implantes son dispositivos médicos de alto riesgo sanitario (Clase Il y IV); de uso prolongado; que otras
agencias reguladoras a nivel mundial han adoptado la suspension de la fabricacién, comercializacion y uso de los implantes fabricados
por SILIMED INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA. (BRASIL), y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Articulo N® 59 letra b) del DFL1, Resolucion Exenta N© 292 de 12 de febrero de 2014
Resolucion Exenta N° 977 de 19 de Marzo de 2015 del Instituto de Salud Pablica de Chile dicto la siguiente:

R ES OLUCI ON
1. SUSPENDASE la distribucion de todos los productos implantables fabricados por SILIMED INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA,,
BRASIL.

2. Estaresolucion entrard en vigencia a contar de la fecha de su notificacion, establecidas en la Ley N° 19880

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:
- CIRUMED. Médica y Estética b, s e
- Subsecretaria de Salud Pablica - L
- Unidad de Farmacia del MINSAL
- Secretarfas Regionales Ministeriales de Salud
- Asesorias de Farmacia Servicios de Salud
- Direcciones de Servicios de Salud
- Direccién de Central de Abastecimiento
- Colegio Médico de Chile, AG,

- Direccion del Instituto de Salud Poblica de Chite
- Asesoria Juridica

- Departamento ANAMED

- Subdepartamento Dispositivos Médicos

- Subdepartamente Control de Comercio Exterior,
Estupefacientes y Psicotropicos

- Subdepartamento Inspecciones

- Gestion de Tramites (2)
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