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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL SANITARIO
PARA EL PRODUCTO CITRATO BIOFLUIDS -
SOLUCION DE CITRATO DE SODIO 12 MMOL/L- 5L.

RESOLUCIONEXENTANC _ /

SANTIAGO, 4500 3009207

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud electronica de fecha 25 de marzo de 2021 (Ref:
RE1572581/21) solicitada por COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA, para someter a régimen de Control
Sanitario el producto CITRATO BIOFLUIDS - SOLUCION DE CITRATO DE SODIO 12 MMOL/L- 5L; el
acuerdo de a Sesion N°2/21 del Comité de Expertos Asesor en Régimen de Control Sanitario, realizada
el 20 de mayo de 2021; la Resolucion Exenta N° 2946, de fecha 1 de julio de 2021, del Instituto de
Salud Puablica, que fuera publicada en el Diario Oficial del 15 de julio de 2021 y que abrié periodo de
informacion pablica en el procedimiento de régimen de control sanitario respecto de este producto; v

CONSIDERANDO:

PRIMERQ: Que, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 96 del Codigo Sanitario, el Instituto de
Salud Publica 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 o a peticion de parte, resolver el réegimen de control sanitario que
pudiere ser aplicable a determinadas substancias o productos, conforme a sus caracteristicas o
finalidad perseguida;

SEGUNDO: Que, en este contexto, a peticion de COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA, se solicita se
determine el Régimen de Control Sanitario del producto CITRATO BIOFLUIDS - SOLUCION DE CITRATO
DE SODIO 12 MMOL/L- 5L;

TERCERO: Que, este producto se presenta en forma de Solucidn estéril y exhibe la siguiente
composicion:

Los productos de citrato tienen la siguiente composicion, en bolsas de 5000 mL:

. Codigo

Composicion
1B0930247

Sodio 6,19
Citrato trisodico 2,94 (10 mmol/L)
Acido citrico 0,42 (2 mmol/L)
A teril
. gua estéril para 1000 ml
inyectables
Osmolaridad 253,83 mOsm/L
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CUARTO: Que, se trata de una solucion esteril “Indicada para su uso en equipos de depuracion
extracorporea. La cantidad administrada deber ser un porcentaje del flujo de sangre fijado para el
tratamiento segun la indicacion del protocolo integrado en equipo AMPLYA o segln indicacion médica”;

QUINTO: Que, CITRATO BIOFLUIDS - SOLUCION DE CITRATO DE SODIO 12 MMOL/L- 5L, fue
evaluado en la Sesion N°2/21, de fecha 20 de mayo 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
opina que los CITRATO BIOFLUIDS - SOLUCION DE CITRATO DE SODIO 12 MMOL/L- 5L, incluyen los
aspectos propios de los dispositivos médicos, por las siguientes razones:

a) Se trata de una formulacion que se presenta en forma de solucion estéril para depuracion
extracorporea;

b) La finalidad de uso corresponde a un procedimiento extracorpéreo que se lleva a cabo mediante un
procedimiento fuera del cuerpo para filtrar la sangre;

¢) El producto CITRATO BIOFLUIDS - SOLUCION DE CITRATO DE SODIO 12 MMOL/L- 5 se clasifica
como dispositivo médico porque alcanza su uso previsto de forma fisica o mecanica de forma
extracorporea,

d) Por lo tanto, dada la composicion y finalidad de uso de CITRATO BIOFLUIDS - SOLUCION DE CITRATO
DE SODIO 12 MMOL/L- 5, asi como a los antecedentes antes descritos, este producto cumple con la
definicion de dispositivo médico D.S. N© 825/98, articulo 29,

SEXTO: Que, mediante la Resolucion Exenta N°2946, de fecha 1 de julio de 2021, de este
Instituto, que fuera publicada en el Diario Oficial del 15 de julio de 2021, se abrio periodo de
informacion publica 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, no habiéendose formulado observaciones dentro del periodo de
informacion pablica iniciado por la Resolucion Exenta N°©2946 de 2021;y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° del Codigo Sanitario; en (a Resolucion
Exenta N°2510, del 3 de junio de 2021, del Instituto de Salud Pablica de Chile; el articuto 599 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; (o
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 Pablica de Chile; el
Decreto N° 825 de 1998, del Ministerio de Salud, que aprueba reglamento de control de productos y
elementos de uso medico, 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 CITRATO BIOFLUIDS - SOLUCION DE

CITRATO DE SODIO 12 MMOL/L- 5L, solicitado por COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA, 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 publicacion o propaganda referente a higiene,
medicina preventiva o curativa y ramas semejantes que, a juicio del Instituto de Salud Publica,
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 engafna al publico 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
EN EL DIARIO OFICIAL Y EN LA PAGINA WEB ISP
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