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Ref. 7610/17
DETERMINA REGIMEN DE CONTROL SANITARIO AL

PRODUCTO SOLUCION OFTALMICA ESTERIL DE
AZUL DE TRIPAN 0,06%.

RESOLUCION EXENTA N°© /

SANTIAGO, 6650 21]22[]18

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud manual de fecha 18 de agosto de 2017 (Ref:
7610/17) solicitado por Departamento Dispositivos Médicos, mediante el cual solicita revision de los
antecedentes que acompanan al producto de la empresa Pharmatech Chile S.A. denominado
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL DE AZUL DE TRIPAN 0,06%, fabricado por Biotech Care Private
Limited, India; el acuerdo de las Sesiones N°s 7/17 y 2/18 del Comité de Expertos Asesor en Régimen
de Control Sanitario, realizadas el 30 de noviembre de 2017 y 26 de julio de 2018, respectivamente;
la Resolucidn Exenta N° 447, de fecha 30 de enero de 2018, del Instituto de Salud Pdblica, que fuera
publicada en el Diario Oficial del 8 de marzo de 2018 y que abrid periodo de informacion pblica en el
procedimiento de régimen de control sanitario respecto de este producto, las observaciones
ingresadas dentro del periodo de observacion piblica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, el producto se presenta en forma de solucion oftalmica y declara la siguiente
composicion;
Each mL of Trypan Blue Ophthalmic Solution 0.6 mg/mL contains the following ingredients.

SR. INGREDIENTS mg/mL
1 Trypan Blue 0.600
2 Sodium Chloride USP/BP/EP 8.200
3 Disodium Hydrogen Phosphate Dihydrate IP/BP 0.300
4 Sodium Dihydrogen Phosphate Monohydrate |P/BP 1.900
5 Water for Injection IP/BP gs.

SEGUNDO: Que, se administra por via ocular y su finalidad de uso es: Cirugia oftalmica como
cataratas, glaucoma, cornea, enucleacion o cirugia epifora;

TERCERO: Que, para la evaluacion de este producto se tuvo a la vista los siguientes
antecedentes;

e Providencia N°618, de fecha 31 de agosto de 2017, de jefatura, que acompafa Memorandum
N°25/17 de fecha 10 de agosto de 2017, de Jefa de Departamento Dispositivos Médicos, mediante
el cual solicita revision de los antecedentes que acompafian al producto de la empresa
Pharmatech Chile S.A. denominado SOLUCION OFTALMICA ESTERIL DE AZUL DE TRIPTAN 0,06%,
fabricado por Biotech Care Private Limited, India y que ademas indistintamente se ha clasificado
como producto farmacéutico o dispositivo médico;
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Evaluacion del producto SOLUCION OFTALMICA ESTERIL DE AZUL DE TRIPAN 0,06% en Sesion
N°7/17 de RCS, de fecha 30 de noviembre de 2017 e indicacidn de la comisidn que, recomendd
que el producto SOLUCION OFTALMICA ESTERIL DE AZUL DE TRIPAN 0,06%, se ajustaba a la
definicién de producto farmacéutico;

Las observaciones recibidas dentro del periodo de observacion plblica, abierto mediante
Resolucwn, Exenta N°44~§ de fecha 30 de enero de 2018, publicada en el Diario Oficial el 8 de
marzo ‘de 2018 ’para’lbs pi'oductos del ActaN® 7/17;

CUARTO: Que, respecto al producto, se puede sefalar lo siguiente:
El producto SOLUCION OFTALMICA ESTERIL DE AZUL DE TRIPAN 0,06% fue evaluado en la sesion
N° 7/17 de RCS, de fecha 30 de noviembre de 2017 y el informe del Departamento de Dispositivos
Médicos sefialé que: el uso previsto del producto es una solucion estéril de azul de tripan,
biocompatible de uso intraocular, utilizada como medio de tincion de cirugia oftalmica. Indicado
en el caso de: Facoemulsificacién; Cirugia de cataratas, incision pequena; Cirugia de cataratas,
extracapsular; Capsulorthexis incompleta y Capsulotomia anterior/posterior. Se recomienda que
después de cada inyeccion se elimine todo el BIO-BLUE inmediatamente del ojo, a través de la
irrigacion de la camara anterior del globo ocular. El producto tiene diferentes clasificaciones en
las agencias de medicamento: FDA, USA: Producto Farmacéutico; ANMAT, Argentina: Dispositivo
Médico; AEMPS, Espana: Producto Farmacéutico; INVIMA, Colombia: Dispositivo Médico. El
mecanismo de accién del producto se ejerce por la tincion selectiva de las estructuras del tejido
conectivo en el ojo humano, como la capsula anterior de la lente del cristalino humano. Es un
colorante vital, tifie la capsula anterior y los tejidos fibrosos, permitiendo al cirujano ver la capsula
claramente. Es utilizado en la cirugia de cataratas. Conclusion del evaluador: La solucidn oftalmica
con azul tripan de uso en cirugia oftalmica es una tincion vital que se efectda sobre células vivas,
mediante la introduccién de un colorante en el ojo para una mejor visualizacién del tejido y
posterior retiro. Siguiendo los lineamientos de la CEE respecto de la clasificacion de productos
utilizados en el diagnéstico in vivo como productos farmacéuticos (ejemplos: radiofarmacos, tiras
oftalmolégicas de fluoresceina), se propone clasificar, la solucién oftalmica con azul de tripan,
como producto farmacéutico, ya que la accién del colorante es in vivo. Aunque existen diferencias
en su clasificacion en los diferentes paises.
Tal como consta en el Acta respectiva, la comision indicé que SOLUCION OFTALMICA ESTERIL DE
AZUL DE TRIPAN 0,06%, se ajusta a la definicién de producto farmacéutico y por (o tanto, debe
clasificarse como tal, por los siguientes motivos:
a. Se trata de una formulacidon que se presenta en una solucion estéril de azul de tripan, de uso
intraocular, utilizada como medio de tincién de cirugia oftalmica, por o tanto, no corresponde
a un producto cosmético ni a un pesticida de uso sanitario y doméstico. Aunque su via de
administracion es intraocular, su uso previsto no se ajusta a la definicidn de dispositivo médico;
b. De acuerdo a lo sefialado el producto corresponde a un producto farmacéutico porque su
efecto es de tincidn in vivo en cirugia oftalmica de cataratas;
¢. El producto SOLUCION OFTALMICA ESTERIL DE AZUL DE TRIPAN 0,06% debe clasificarse como
producto farmacéutico, debido a que se utiliza en cirugia oftalmica con fines diagnosticos;
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d. Por lo tanto, dada la finalidad de uso de SOLUCION OFTALMICA ESTERIL DE AZUL DE TRIPAN
0,06%, asi como a los antecedentes antes descritos, este producto cumple con la definicidn de
producto farmacéutico. Por lo tanto, para poder comercializarse en Chile debe contar
previamente con un registro sanitario que demuestre, calidad, seguridad y eficacia.

3. Mediante la Resolucion Exenta N°447 de fecha 30 de enero de 2018, que fuera publicada en el
Diario Oficial del 8 de 2018, se abrid periodo de observacién pdblica para los productos del Acta
N° 7/17. Recibiéndose dentro de este periodo observaciones para este producto.

4. Las observaciones son ingresadas mediante correo electrdnico de fecha 22 de marzo de 2018, del
Sr. Francisco Fuentes, dentro del periodo de observacion pablica y por la via habilitada para estos
fines, indicando: Les escribo para solicitar una re-evaluacién del producto bio-blue (azul de
tripan), ya que el producto fue clasificado mediante las directivas 93/42/ECC como dispositivo
médico (Se adjunta certificado). Ademas, que su accion de tincion no se realiza por medios
fisiolégicos si no por medios fisico-quimicos; por lo que se ajusta a la calificacion de dispositivo
médico segun lo indicado en la Resolucion N° 4.023 en el punto A 5)

5. Informacion recopilada por el evaluador: Un nuevo informe del evaluador en base a los nuevos
antecedentes presentados, sefiala que: el producto tiene como uso previsto: ser utilizado en
cirugia oftalmica, como método de tincion para distinguir la capsula anterior del cristalino en
cirugia de cataratas, mediante el método de la facoemulsificacion. El mecanismo de accidn del
producto es la tincidn selectiva del tejido conectivo en el ojo humano, tal como la cdmara anterior
del cristalino. La tincidn no penetra en la capsula permitiendo la visualizacion de la cadmara
anterior en contraste a los tejidos de la corteza e interior de dicha camara. En relacion a la
situacion regulatoria internacional del producto, se puede indicar lo siguiente;

a. Costa Rica (Equipo y Material Biomédico, Ministerio de Salud) Producto Farmacéutico

b. FDA, USA Producto Farmacéutico
c. INVIMA, Colombia Producto Farmacéutico
d. CECMED, Cuba Producto Farmacéutico

Este nuevo informe finalmente concluye que: Este producto no se ajusta a la definicion de
dispositivo médico ya que no alcanza su funcidn principal a través de una accion fisica o mecanica,
sino a través de una accién farmacoldgica. Otras tinciones in vivo, como por ejemplo los medios de
contraste para realizar exdmenes in vivo que ayuden al diagnéstico de un paciente, son
clasificados como productos farmacologicos en Espaia.
6. En la siguiente tabla se detalla de acuerdo a la composicidn y caracteristicas del producto
evaluado, si aplica su uso en diferentes categorias de productos sometidos a control sanitario:
o C:PRODUCTO COSMETICO
o DM :DISPOSITIVO MEDICO
o PF:PRODUCTO FARMACEUTICO
o P :PESTICIDA DE USO SANITARIO Y DOMESTICO
o A:ALIMENTO
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PRODUCTO C DM PF P A

Composicidn:

Azul de Tripan NO ST ST NO NO

Finalidad de uso NO ST Sl NO NO

Forma NO Sl Sl NO NO

presentacion

Mecanismo accion No aplica NO Si No aplica No aplica

Via administracion NO Sl ST NO NO

Calificacion NO (por | NO (por | SI NO (por | NO (por
composicion, mecanismo composicion, composicion,
finalidad de uso, { de accion) finalidad de uso, | finalidad de
forma de forma de | uso, forma de
presentacion vy presentacion vy | presentacién y
via de via de | via de
administracion) administracién) | administracion)

QUINTO: Que, SOLUCION OFTALMICA ESTERIL DE AZUL DE TRIPAN 0,06%, fue evaluado en

la Sesion N© 2/18, de fecha 26 de julio de 2018 del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control
Sanitario, tal como consta en el acta correspondiente, en la que la totalidad de los miembros opina
que se debe mantener la clasificacion como medicamento del producto SOLUCION OFTALMICA
ESTERIL DE AZUL DE TRIPAN 0,06%, ya que:

a)

b)

c)

e)

Se trata de una formulacién que se presenta en forma de solucién oftalmica, que no califica
como cosmético por la via, la forma de administracion y por su composicion. No califica como
dispositivo médico (DM) por su mecanismo de accion. No corresponde a un alimento por
composicion, finalidad de uso, forma de presentacion y via de administracion,

Este producto no se ajusta a la definicidn de dispositivo médico ya que no alcanza su funcion
principal a través de una accion fisica 0 mecanica, sino a través de una accion farmacologica;

El producto SOLUCION OFTALMICA ESTERIL DE AZUL DE TRIPAN 0,06%, incluye los aspectos
propios de los medicamentos, en cuanto a composicion, forma de administracion, finalidad de
uso y via de administracién;

Por lo tanto, para confirmar dicha clasificacion y ser distribuido en el pais como tal, debera
previamente someterse a un proceso de evaluacidn sanitaria respaldando su eficacia seguridad y
calidad;

Mientras esto no se realice, y considerando el eventual riesgo para la salud de las personas,
queda prohibida su distribucién en el pais. (DS N°3 arts. 7°, 17° y 207° seg(n corresponda);
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SEXTO: Que, mediante la Resolucidn Exenta N° 447, de fecha 30 de enero de 2018, de este
Instituto, que fuera publicada en el Diario Oficial del 8 de marzo de 2018, se abrid 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 publicacion de dicha
resolucion en el Diario Oficial, habiéndose formulado observaciones dentro del periodo de
informacién pablica iniciado por la Resolucion Exenta N© 447 de 2018, las que fueron acogidas y
revisadas en Sesion N° 2/18 de Régimen de Control Sanitario de fecha 26 de julio de 2018,y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° del Cédigo 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° 2.763, 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 Pablica 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 SOLUCION OFTALMICA
ESTERIL DE AZUL DE TRIPAN 0,06%, solicitado por Departamento Dispositivos Médicos de la
empresa Pharmatech Chile S.AA, es el propio de los Productos Farmacéuticos.

.-'.‘7"" ’Ul I

2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones de lamentogll Sistema Nacional de Control

de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, Decr Z @*déﬁp_ib el Ministerio de Salud.
‘ , I

3. De acuerdo a lo sefialado en el articulo 8°, del DeC(e“to N,,;/y?mo del Ministerio de Salud,
desde la fecha de notificacion de la presente resoluél\GfTT jentras 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 resolucién también serd 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 QFICIAL Y EN LA PAGINA WEB ISP
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