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o DETERMINA REGIMEN DE CONTROL SANITARIO AL
PRODUCTO GRAFTON DBM PUTTY Y GRAFTON PLUS
DBM PASTE .

RESOLUCION EXENTARWN® 11159/23
Santiago, 11 de mayo de 2023

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud electrénica de fecha 24 de noviembre de 2022 (Ref:
RE1949571), requerida por COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA. mediante la cual se solicita la evaluacién en
régimen de control sanitario del producto GRAFTON DBM PUTTY - GRAFTON PLUS DBM PASTE; cuya solicitud
fue declarada admisible mediante la Resolucion Exenta RW N° 26886/22, de fecha 24 de octubre de 2022; el
informe de Evaluacion de Solicitud de Régimen de Control Sanitario N°19-A/22 de la Unidad de Régimen de
Control Sanitario y Medicinas Complementarias (Unidad RCS-MQ), de enero de 2023; la Resolucion Exenta RW N°
5127, de fecha 6 de marzo de 2023, publicada en el Diario Oficial con fecha 20 de marzo de 2023 y que abrié
periodo de informacién pablica en el procedimiento de régimen de control sanitario respecto de GRAFTON DBM
PUTTY - GRAFTON PLUS DBM PASTE ;y

CONSIDERANDO :

PRIMERO: Que, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 96 del Codigo Sanitario, el Instituto de Salud
Pablica de Chile es la autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de los productos
farmacéuticos, de los establecimientos del area y de fiscalizar el cumplimiento de las disposiciones que sobre
esta materia se contienen en este Cédigo y sus reglamentos, correspondiendo asimismo a este Instituto, de oficio
0 a peticidn de parte, resolver el régimen de control sanitario que pudiere ser aplicable a determinadas
substancias o productos, conforme a sus caracteristicas o finalidad perseguida;

SEGUNDO: Que, en este contexto, mediante la solicitud electrdnica de COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA,
se solicita se determine el Régimen de Control Sanitario que le corresponde aplicar a GRAFTON DBM PUTTY -
GRAFTON PLUS DBM PASTE ;

TERCERO: Que, estos productos corresponden a aloinjertos de matriz 6sea desmineralizada
(demineralized bone matrix, DBM) proporcionado desde tejido 6seo humano desmineralizado combinado con un
aditivo inerte, con una forma fisica y unas propiedades de manipulacién determinadas. GRAFTON PLUS DBM Paste
se obtiene a partir de DBM en forma de polvo, mientras que GRAFTON DBM Putty, se obtiene a partir de DBM en
forma de fibra y presentan la siguiente formulacion:

GRAFTON PLUS DBM (pasta)

Corresponde a una pasta de matriz sea desmineralizada, que se presenta en frascos de 1; 5: 10 mL, cuya
composicion es: 28,0 % de DBM; 17.9% de agua purificada y 54,1% de excipiente a base de almidén (28.4-31.4%
de maltodextrina, 6.3-7.1% de almidon de maiz modificado, 61.9-65.2% de agua purificada).

GRAFTON DBM Putty (masilla)
Corresponde a una masilla de fibras de matriz 6sea desmineralizada, que se presenta en frascos de 0,5; 1; 25,5 y

10 mL, cuya composicion es: 0,17 g/mL de DBM; Glicerol 88% maximo en una base peso/peso (1.03 g/ce);
Humedad: £ 6 % por peso;
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CUARTO: Que, estos productos son presentados con la siguiente finalidad de uso: expansor de injerto
dseo, sustituto de injerto Oseo y relleno 6seo en cavidades o espacios vacios del sistema esqueléticq

QUINTO: Que, el estudio de los antecedentes de GRAFTON DBM PUTTY - GRAFTON PLUS DBM PASTE,
consta en el Informe de Evaluacion de Solicitud de Régimen de Control Sanitario N°19-A/23, en el cual se sefala
que, de acuerdo a literatura revisada, el mecanismo de accidn de DBM es metabélico y farmacolégico al estimular
células mesenquimatosas a diferenciarse en células 6seas maduras. Ademas del mecanismo de accién mecanico
por sus propiedades osteoconductivas. Por lo tanto y de acuerdo al articulo 1°, numerat i, punto 1c de la
Resolucion Exenta N° 2510/21, se concluye que los productos GRAFTON DBM PUTTY - GRAFTON PLUS DBM PASTE
corresponden a productos farmacéuticos;

SEXTO: Que, mediante la Resolucién Exenta N° 5127, de fecha 6 de marzo de 2023, publicada en el Diario
Oficial con fecha 20 de marzo de 2023, se abrid periodo de informacion pablica en el procedimiento
administrativo de determinacion del régimen de control sanitario que corresponde aplicar a este producto, de 10
dias habiles, contados desde la publicacion de dicha resolucién en el Diario Oficial, no habiéndose formulado
observaciones dentro del periodo de informacion piblica iniciado por la Resolucién Exenta N° 5127 de 2023:

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° del Codigo Sanitario; en la Resolucion Exenta
N°2510, del 3 de junio de 2021, del Instituto de Salud Pdblica 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 Pdblica de Chile, aprobado por el Decreto Supremo Nam. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de
Estado, del Instituto de Salud Pablica de Chile; el D.S. N°3/10 del Ministerio de Salud, que Aprueba Reglamento del
Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, y las facultades que me confiere el
Decreto Supremo N°3, del afio 2023, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar a GRAFTON DBM PUTTY - GRAFTON PLUS DBM
PASTE, solicitado por COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA. 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. En consecuencia, para ser distribuido en el pais, el producto debera contar con registro sanitario de
producto farmacéutico otorgado por este Instituto, tal como lo dispone el articulo 97° del Codigo Sanitario y
articulo 20° del Decreto Supremo N°3 de 2010, del Ministerio de Salud. En este mismo sentido y mientras no se
obtenga dicho registro, no podra hacerse publicidad del producto, tal como lo previenen los articulos 53° y 54°
del Codigo Sanitario y el articulo 207° del referido decreto.

4. TENGASE PRESENTE, tal como se dispone en el articulo 1°, punto I, numeral 2 y 3 de la Resolucion
Exenta N°2510, de 2021 de este Instituto, que la decision de esta autoridad es extensiva tanto para aquellos
productos o sustancias que alin no sean distribuidos y expendidos, como para los que se encuentren en circulacion,
lo que resulta aplicable a todos aquellos que, no habiéndose sometido al analisis contenido en la presente
resolucion, correspondan a una sustancia perteneciente a esta categoria, sean principios activos, ingredientes,
excipientes, aditivos u otros usados con fines tecnoldgicos y que posean las mismas caracteristicas y finalidad

5. TENGASE PRESENTE que de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 54 del Cédigo Sanitario,
queda prohibida cualquiera forma de publicacion o propaganda referente a higiene, medicina preventiva o
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curativa y ramas semejantes que, a juicio del Instituto de Salud Plblica, tienda a enganar al pablico o a perjudicar
la salud colectiva o individual, tomando en cuenta que se considerara que desde el punto de vista sanitario se
engana al pablico y se perjudican los intereses de la poblacidn, cuando por medio de publicaciones, proyecciones y
transmisiones o cualquier otro sistema de propaganda audio-visual, se anuncien como productos medicinales,
nutritivos o de utilidad médica aquellos que no hayan sido autorizados o reconocidos como tales por este
Instituto.

ANOTESE , COMUNIQUESE , PUBLIQUESE
ENEL DIARIO OFICIAL Y EN LA PAGINA WEB ISP
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