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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR
AL PRODUCTO BIOTEARS (SUERO AUTOLOGO).

RESOLUCION EXENTANO __ of

SANTIAGO, 4623 2311.2076

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: EL Memorando N° 44 de fecha el 5 de febrero de 2016, del
Subdepartamento Inspecciones, mediante el cual se solicita evaluar y determinar régimen de control a
aplicar al producto BIOTEARS (SUERO AUTOLOGO) que se comercializa por laboratorio Lince Chile; el
acuerdo de la Sesion N° 5/16 del Comité de Expertos Asesor en Regimen de Control Aplicable,
realizada el 07 de julio de 2016; la Resolucion Exenta N° 3416, de fecha 16 de agosto de 2016, del
Instituto de Salud Pablica, que fuera publicada en el Diario Oficial del 10 de septiembre de 2016 y que
abrio periodo de informacion publica en el procedimiento de regimen de control aplicable respecto de
este producto; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que el producto se presenta en forma de colirio y declara la siguiente formula: Suero
autologo, obtenido de la sangre del paciente: 6-33 (ng/ ml) de EGF ng/ mL 0,5} TGF-Beta, 46 (mg/ml) de
Vitamina A, 6 (mg/ml) de Lisocina y 205 (mcg/ml) de Fibronectina;

SEGUNDO: Que, como finalidad de uso, declara: “En trastornos del epitelio ocular, tales como:
sindrome de ojo seco, sindrome de ojo seco post lasik, sindrome de Sjorgen, causticaciones, queratitis,
ulceras corneales, cirugias refractivas”;

TERCERO: Que BIOTEARS (SUERO AUTOLOGO), fue evaluado en la Sesion N° 5/16, de fecha 07
de julio de 2016, del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Aplicable, tal como consta en el
acta correspondiente, en la que se concluy6, por mayoria, que él debe ser clasificado como producto
farmacéutico, por los siguientes motivos:

a) Se trata de una formulacion que se administra en forma de colirio de administracion ocular;

b) Tiene una finalidad terapéutica ya que esta indicado en: “Trastornos del epitelio ocular, tales como
sindrome de ojo seco, sindrome de ojo seco post lasik, sindrome de Sjorgen, causticaciones,
queratitis, ulceras corneales, cirugias refractivas;

¢) De acuerdo a lo sefalado el producto se aplica sobre el ser humano, tiene propiedades terapéuticas
y su accion es lograda por mecanismos fisiologicos. Ademas posee factores de crecimiento,
vitaminas y neuropeptidos que tienen un efecto epiteliotrofico sobre las células epiteliales de la
superficie ocular. En cuanto a su composicion corresponderia a un hemoderivado, pero es preparado
para cada paciente segln la prescripcion del médico tratante. Podria ser un producto farmacéutico,
si fuera elaborado masivamente, pero no se ajusta a lo sefialado en articulo 12 letra ¢) del DS
N©3/10: "Producto Biologico derivados de la sangre o plasma humano, obtenido por procedimientos
industriales”, ya que su preparacion es autologa y especifica para cada paciente. Corresponderia a
un producto farmaceutico bajo regulacion de recetario magistral. Los factores a controlar son la
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elaboracion del producto (Inspeccion) y la documentacion relacionada con el consentimiento
informado. La prescripcion es de responsabilidad del médico tratante;

d) El producto BIOTEARS " Suero Autologo” debe clasificarse como producto farmacéutico, debido a
que se trata de un producto de uso ocular, que tiene una accion terapéutica y sus componentes
ejercen su accion por medio de un mecanismo fisiolégico;

e) Por lo tanto, dada la composicion v finalidad de uso de BIOTEARS "Suero Autdlogo”, asi como a los
antecedentes antes descritos, este producto cumple con la definicion de producto farmacéutico y
para poder comercializarse en Chile debe regirse por lo establecido en el DS N°79/10 que

corresponde al Reglamento aplicable a la elaboracion de preparaciones farmacéuticas en recetario
de farmacia;

CUARTO: Que, mediante la Resolucion Exenta N° 3416, de fecha 16 de agosto de 2016, de este
Instituto, que fuera publicada en el Diario Oficial del 10 de septiembre de 2016, se abrié periodo de
informacion pablica en el procedimiento administrativo de determinacion del régimen de control que
corresponde aplicar a este producto, de 10 dias habiles, contados desde la publicacién de dicha
resolucion en el Diario Oficial, no habiéndose recibido en ese plazo ninguna observacion para este
procedimiento; y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° del Codigo Sanitario; en los articulos 8° y
9 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano,
aprobado por el Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; la Resolucion Exenta N° 4,023, del 4 de
diciembre de 2013, del Instituto de Salud Pablica de Chile; el articulo 59° letra b), del Decreto con
Fuerza de Ley N° 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N©
2763, de 1.979 y de las Leyes N° 18.933 y N°© 18.469, del Ministerio de Salud; lo dispuesto en el
Reglamento del Instituto de Salud Piblica de Chile, aprobado por el Decreto Supremo Nam. 1.222. de
1.996, de la misma Secretaria de Estado: y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N© 292
del 12 de febrero del 2.014, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto BIOTEARS (SUERO AUTOLOGO),
comercializado por laboratorio Lince Chile, solicitado por requerimiento del Subdepartamento
Inspecciones es el propio de los Productos Farmacéuticos.

2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud.

3. De acuerdo a lo sefalado en el articulo 82, del Decreto N© 3 de 2010, del Ministerio de Salud, desde
la fecha de notificacion de la presente resolucion y mientras no se obtenga el registro sanitario de
este medicamento, éste debera ser retirado del mercado por parte de quien lo distribuye o
expende, sin perjuicio de las responsabilidades sanitarias a que ello diere lugar.
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4. Lo dispuesto en la presente resolucion también sera aplicable al resto de los productos que
contengan el o los componentes declarados como propios de un producto farmacéutico (articulo
89, del Decreto N° 3 de 2010).

ANOTESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE
EN EL DIARIO OFICIAL LA PAGINA WEB ISP

A—— CHONES Sl
A SIBEPIO. REGISTRO Y "mbmﬁﬁﬂyam ROSENBLUTH LOPEZ

LIERA SUBBER JIQEREGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
iNﬂT‘T"T‘B‘EﬁﬁRTAMENTo AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Subdepto. Inspecciones
- Depto. Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas, MINSAL
- SEREMI de Salud RM, Internaciones de Alimento

- Seccion Registro Prod?s Farmacéuticos (1 original y 1 copia)
- Comunicaciones-ISP

- Gestion de Tramites
- SGD

Ay, Marathon 1.000, Nuio
Casilla 48 Comeo
Mesa Central: (€
Informaciones (56) 22°
www.ispch.cl




