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RESOLUCION EXENTARWN®  11388/23
Santiago, 15 de mayo de 2023

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud electronica de fecha 28 de noviembre de 2022 (Ref:
RE1950216), requerida por COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA. mediante la cual se solicita la evaluacion en
régimen de control sanitario del producto MASTERGRAFT GRANULOS; cuya solicitud fue declarada admisible
mediante la Resolucion Exenta RW N°26877/22, de fecha 24 de octubre de 2022; el Informe de Evaluacion de
Solicitud de Régimen de Control Sanitario N°21-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° 5124, de fecha 6 de marzo de
2023, publicada en el Diario Oficial con fecha 20 de marzo de 2023 y que abrid periodo de informacion pablica en
el procedimiento de régimen de control sanitario respecto de MASTERGRAFT GRANULOS ;v

CONSIDERANDO :

PRIMERO: Que, de acuerdo a lo dispuesto en et articulo 96 del Codigo Sanitario, el Instituto de Salud
Pdblica 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 Codigo 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 electronica de COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA,
se solicita se determine el Régimen de Control Sanitario que le corresponde aplicar a MASTERGRAFT GRANULOS

TERCERO: Que, este producto corresponde a implantes porosos que consisten en una combinacion de
hidroxiapatita y pfosfato tricalcico de calidad médica. y exhibe la siguiente composicion:

Cadavial de 0,5; 10; 15 y 30 mL contiene granulos con:
15% de hidroxiapatita
85% de B-fosfato tricalcico

CUARTO: Que, el producto es presentado con la siguiente finalidad de uso: implantes porosos
osteoconductivos que ayudan a rellenar cavidades o espacios vacios en el hueso que pueden ser defectos 6seos
como consecuencia de una cirugia o defectos Oseos por una lesion traumética del hueso. Los granulos
MASTERGRAFT proporcionan un relleno del espacio 0seo que se reabsorbe y sustituye por hueso durante el
proceso de curacion natural

QUINTO: Que, el estudio de los antecedentes de MASTERGRAFT GRANULOS, consta en el Informe de
Evatuacion de Solicitud de Régimen de Control Sanitario N°21-A/23, en el cual se sefiala que, el mecanismo de
accion DE MASTERGRAFT GRANULOS es fisico, se comporta pasivamente actuando como una estructura sobre la
que se deposita el hueso, sirviendo como andamio o soporte estructural para la reparacién dsea. Por lo tanto y de
acuerdo al articulo 1°, numeral It, punto 1c de la Resolucién Exenta N° 2510/21, se concluye que el producto
MASTERGRAFT GRANULOS corresponde a Dispositivo Médico;

SEXTO: Que, mediante la Resolucion Exenta RW N° 5124, de fecha 6 de marzo de 2023, publicada en el
Diario Oficial con fecha 20 de marzo de 2023, se abrio 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 resolucion en el Diario Oficial, no habiéndose formulado

a @%?%E‘%%E‘?&%éﬂ?n@&%? del periodo de informacion pablica iniciado por la Resolucion Exenta RW N° 5124 de 2023;
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(Cont. Res. RCA MASTERGRAFT GRANULOS)

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articuto 96° del Codigo Sanitario; en la Resolucién Exenta
N°2510, del 3 de junio de 2021, 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 NOm. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de
Estado, del Instituto de Salud Piblica 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 al producto MASTERGRAFT GRANULOS,
presentado por COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA, es el propio de los Dispositivos Médicos.

2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento de Control de Productos y Elementos
de Uso Médico, Decreto N° 825 de 1998, del Ministerio de Salud.

3. TENGASE PRESENTE tal como se dispone en el articulo 1°, punto |, numeral 2 y 3 de la Resolucidn
Exenta N°2510, de 2021 de este Instituto, que la decisidn de esta autoridad es extensiva tanto para aquellos
productos o sustancias que adn 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
resolucidn, 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

4, TENGASE PRESENTE que de conformidad con to dispuesto en los articulos 53 y 54 del Codigo Sanitario,
queda prohibida cualquiera forma de publicacién o propaganda referente a higiene, medicina preventiva o
curativa y ramas semejantes que, a juicio del Instituto de Salud Piblica, tienda a engafar 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 poblacion, 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
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