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Ref.: 11546/19

DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR AL

PRODUCTO OPTILUBE ACTIVE JELLY JERINGAS

PRELLENADAS.

FESOI1JCION üE\ITA IUO

SANTIAGO, 2034 14 05.2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La soticitud manual de fecha 13 de septiembre de 2019 (Ref:

1,7546179, solicjtada por IMP0RTADoR Y SERVICIOS DISPoSER LTDA,, para someter a ré8imen de

ControI Sanrtario at producto OPTILUBE ACTIVE JELLY JERINGAS PRELLENADAS; eI acuerdo de [a Sesión

No1/20 det Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Sanitario, reatizada et 30 de enero de

2020; ta Resotución Exenta No 708, de fecha 20 de febrero de 2020, del lnstituto de Satud Púbtica, que

fuera pubticada en e[ Diano Oficiat det 6 de marzo de 2020 y que abrió periodo de informacÍón pÚblica

en et procedimiento de régimen de control sanltario respecto de este producto;y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, de acuerdo a [o dispuesto en e[ artícuto 96 det Código Sanitario, e[ lnstituto de

Satud Púbtica de Chite es [a autoridad encargada en todo e[ territorio nacional del control sanitarlo de

los productos farmacéuticos, de tos estabtecimientos det área y de fiscatizar el cumptimiento de las

disposiciones que sobre esta materia se contienen en este Código y sus regtamentos, correspondiendo

asimtsmo a este lnstttuto, de oficio o a petición de parte, reso[ver e[ régimen de control sanitario que

pudiere ser apticabte a determinadas substancias o productos, conforme a sus caracterÍsticas o

finatidad perseguidai

SEGUNDO: Que, en este contexto, medrante sohcitud de l|\4PORTADOR Y SERVICI0S DISPOSER

LTDA. se sottcira se determine et Régimen de Control Sanrtario del producto OPTILUBE ACTIVE IELLY

JERINGAS PRELLENADAS:

TERCERO: Que, et producto se presenta en forma de jeringa prettenada que conttene una sotución

viscosa para ser adminrstrada por vía hipodérmica, con [a siSutente composición:

Fórmula del producto
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(Refr11546/19)

Coni. res. ré8. controt apticable OPTILUBE ACTTVE JELLY JERTNGAS PRELLENADAS

cuARTo: Que, su fina[idad de uso es: 'Lubricación de cavrdades del cuerpo humano prevra a [a
inserciÓn de un tubo o instrumento. Especiatmente indicado para lubricar [a uretra antes de ta inserción
de catéteres uretrates y otros dispositivos médicos. Como funciones auxitiares, [a presencia det
anestés¡co [oca[ previene e( eventual dotor y e[ antiséptico reduce e[ riesgo de infecciones. Con una
capa continua de jatea lubricante prote8e e[ sensible epitelio de [a uretra evitando e[ trauma, necrosis o
uretritis inducida por catéter. Es un excetente [ubncante para inserción de termómetros rectates,
enema, duchas y otro tipo simtlar de boquittas,;

QUINTO: Que, OPTILUBE ACTIVE JELLY JERINGAS PRELLENADAS, fue evatuado en [a Sesión No
1/20, de fecha 30 de enero de 2020 det Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Sanitario, tal
como consta en et acta correspond ien te, y oprna que los antecedentes que acompañan a[ producto
OPTILUBE ACTIVE JELLY JERINGAS PRELLENADAS, inctuye tos aspectos propios de dispositivo médico,
por las siguientes razones:

a) se trata de una formutación que se presenta en forma de jeringas prettenadas para ser
administradas en cavidades del cuerpo humano;

b) La finatidad de uso es para lubricación de cavidades det cuerpo humano previa a ta inserción de un
tubo o instrumento;

c) E[ producto OPTILUBE ACTIVE JELLY JERINGAS PRELLENADAS se clasifrca como disposit¡vo médlco
porque su función principal es de lubncar facititando [a Introducción de tubos o instrumentos al
cuerpo humano, siendo esta una acción no metabóhca;

d) Por to tanto, dada [a composrción, concentración y finatidad de uso de opTILUBE ACTIVE JELLY
JERINGAS PRELLENADAS, asi como a [os antecedentes antes descritos, este producto cumpte con [a
definición de drspositivo médico D.S. No 825/98, artÍcuto 20;

sEXTo: Que, mediante [a Resotucrón Exenta No7og, de fecha 20 de febrero de 2020, de este
lnstituto, que fuera pubticada en et Diario oficiat det 6 de marzo de 2020, se abrió periodo de
informaclÓn pÚbtica en et procedimiento adminrstrativo de determinación det régimen de controt que
corresponde apticar a este producto, de 10 dÍas hábites, contados desde [a pubticación de dicha
resoluciÓn en eI Dlario 0ficiat, no habiéndose formulado observaciones dentro det periodo de
información púbtica iniciado por ta Resolución Exenta No70g de 2020; y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en et artícuto 960 det Código Sanrtario; en los artícutos 80 y
90 del Regtamento det Sistema Nacional de Control de [os Productos Farmacéuticos de Uso Humano,
aprobado por e[ Decreto No 3 de 2010, del Ministerio de Satud; [a Resotución Exenta No 959, det lZde
abrit de 2019, det lnstituto de Satud Púbtica de Chrte; et artícuto 59o letra b), det Decreto con Fuerza de
Ley No 1, de 2005, que fr¡a e[ texto refundido, coordinado y sistematizado det Decreto Ley No 2.763, de
1.979 y de las Leyes No 18.933 y No 18.469, det Mtnisterio de Satud; [o dispuesto en et Reglamento del
lnstituto de satud Púbtica de chite, aprobado por e[ Decreto supremo Núm. 1.222, de 1.996, de [a mrsma
Secretaria de Estado, del lnsrituto de Satud púbtica de Chite, dicto [a siguiente:
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Cont. res. ré9. controtaplicable OPTILUBE ACTIVE JELLY JERIttIGAS PRELLENADAS

RESOLUCIÓN

1. ESTABLECESE que et régimen que [e corresponde aplicar aI producto OPTILUBE ACTIVE JELLY

JERINGAS PRELLENADAS soticitado por IMPORIADOR Y StRVlClOS DISPOSER LTDA., es et propio de

los Dispositivos Médicos. Por [o tanto, deberá regirse por las disposiciones estabtecidas en D.S.

No825/98, artícuto 2o.

ANOTESE, COMUNIQUESE, PUBLiQUESE

EN EL DIARIO OFICIAL Y EN LA PÁGINA WEB ISP

- IMPORTADOR Y SERVICIOS DISPOSER LTDA,

SEREMI de Satud RM, lnternaciones de Atlmento

- ANAMED (1 originat)

- Comunicaciones - ISPl
- Gestión Trámites (1 originat)

lnstituto de
Satud Pública
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