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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL SANITARIO
PARA LOS PRODUCTOS DE USO OFTALMICO CON
ASQOCIACION DE CARBOXIMETIL.CELULOSA SODICA
Y GLICEROL.

RESOLUCION EXENTA N° /

satiaco, 29671 (1.07.2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud interna de fecha 10 de febrero de 2021 (Ref:
ID717850/21) solicitada por el SUBDEPTO. REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
BIOEQUIVALENTES, para someter a régimen de Control Sanitario los PRODUCTOS DE USC OFTALMICO
CON ASOCIACION DE CARBOXIMETILCELULOSA SODICA Y GLICEROL,; el acuerdo de la Sesion N°1/21
del Comité de Expertas Asesor en Régimen de Control Sanitario, realizada el 30 de marzo de 2027; la
Resolucion Exenta N© 1788, de fecha 27 de abril de 2021, del Instituto de Salud Piblica, que fuera
publicada en el Diario Oficial del 12 de mayo de 2021 y que abrid periodo de informacién pablica en el
procedimiento de régimen de control sanitario respecto de estos productos; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 96 del Codigo Sanitario, el Instituto de
Salud Piblica 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 gue sobre esta materia se contienen en este Codigo y sus reglamentos, correspondiendo
asimismo a este Instituto, de oficio o 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 perseguda;

SEGUNDO: Gue, en este contexto, a peticion del SUBDEPTO. REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES, se solicita se determine el Régimen de Control Sanitario de los
PRODUCTOS DE USO OFTALMICO CON ASOCIACION DE CARBOXIMETH CELULOSA SODICA Y
GLICEROL,

TERCERO: Que, estos productos se presentan en forma de Solucion oftalmica y en este caseo
corresponde al siguiente producto que cuenta con registro sanitario vigente:

Nombre del Producto Composicion N° de Registro
OPTIVE SOLUCION OFTALMICA CMC SODICA TIPO 7M82FPH/ CMC F-16363/17
SODICA TIPQ 7H3SXF 10-15/ GLICEROL

CUARTO: Que, el praducto estd Indicado para el alivio temporal de la sensacidn de ardar,
irritacién e incomodidad debidas a la resequedad de los ajos o exposicion al viento o al sol. También se
puede usar come proteccidn contra una irritacién posterior;
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QUINTO: Que, los PRODUCTOS DE USC OFTALMICO CON  ASOCIACION DE
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA Y GLICEROL, fueron evaluados en la Sesion N°1/21, de fecha 30 de
marzo de 2021 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 (7} opina que los PRODUCTOS DE USO
OFTALMICO CON ASOCIACION DE CARBOXIMETILCELULOSA SODICA Y GLICEROL, incluyen los
aspectas propios de los dispositivos médicos, por (as siguientes razones.

a) Se trata de formulaciones gue se presentan en forma de Solucidn oftalmica para ser usadas en la
superficie ocular;

b} La finalidad de uso esta relacionada con el alivio del dolor e irritacidn en el sindrome de 0jo seco;

¢} Los PRODUCTOS DE USO OFTALMICO CON ASOCIACION DE CARBOXIMETILCELULOSA SODICA Y
GLICERCL se clasifican como dispasitives médicos pargue alcanzan su uso previsto de lubricacion
otular de forma mecanica sin mediar una funcidon farmacolgica;

d} Por lo tanto, dada la composicion y finalidad de uso de PRCDUCTOS OE USC OFTALMICO CON
ASOCIACION DE CARBOXIMETILCELULOSA SODICA Y GLICEROL, asi como a los antecedentes antes
descritos, estos productos cumplen con la definicion de dispositivo médico D.S. N° 825/98, articulo
29

SEXTO: Que, mediante ta Resolucion Exenta 1788, de fecha 27 de abril de 2021, del Instituto de
Salud Pdblica, que fuera publicada en el Diaric Oficial del 12 de mayo de 2021, se abrid periodo de
informacidén piblica en el procedimiento administrativo de determinacion del réegimen de control que
corresponde aplicar a este producto, de 10 dias habiles, contados desde la publicacion de dicha
resolucidn en el Diario Oficial, no habiéndose formulado observaciones dentro del periodo de
informacidn pdblica iniciado por ta Resolucion Exenta N°1788 de 2021,y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° del Caodigo Sanitario; en los articulos 8° y
99 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humanao,
aprobado por el Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; la Resolucidon Exenta N° 959, del 17de
abril de 2019, del Instituto de Salud Plblica de Chile; el articulo 59° letra b), del Decreto con Fuerza de
Ley N9 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N 2.763, de
1.8979 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 Pdblica de Chile, y las facultades que me confiere el
Decreto Supremo N°51, del afio 2020, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar a los PRODUCTOS DE USO OFTALMICO
CON ASOCIACION DE CARBOXIMETILCELULOSA SODICA Y GLICEROL, solicitados por el
SUBDEPTO. REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS BIOEQUIVALENTES, es el
propio de los dispositivos médicos.
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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 que de conformidad con lo 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 ¢e Salud Piblica,
tienda a engafar al piblico o a perjudicar la salud colectiva ¢ individual, tomando en cuenta que
se considerara que desde el punto de vista sanitario se engafa al piblico y se perjudican los
intereses de la poblacidn, cuando por medio de publicacianes, proyecciones y transmisiones ¢
cualquier otro sistema de propaganda audio-visual, se anuncien camo productos medicinales,
nutritivos o de utilidad médica aquellos que no hayan sido autorizadoes o reconocidos como tales
por este Instituto.
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