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Ref.: S/N°
DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR AL
PRODUCTO RESTYLANE NATURAL BEAUTY FROM WITHIN.

RESOLUCION EXENTA N© /

SANTIAGO, 19.05.2{\!?3 OO'E 968

VISTO: Estos antecedentes; el Memorando N°459 del Subdepartamento Inspecciones, de fecha 19 de
noviembre de 2012, de este Instituto, mediante el cual solicita evaluar y establecer régimen de control a
aplicar al producto con acido hialurdnico y lidocaina RESTYLANE NATURAL BEAUTY FROM WITHIN, que ha
sido requisado de la Clinica de la Dra. Carmen Moren, en visita inspectiva realizada con el fin de verificar el
uso de productos inyectables que se administran en ese lugar, el acuerdo de la Sesion N° 3/13 de la Comision
de Régimen de Control Aplicable, realizada el 29 de abril de 2013,y

CONSIDERANDO:
PRIMERO: Que contiene: Acido Hialurénico estabilizado 2mg/mL+ lidocaina clorhidrato 3mg/mlL;

SEGUNDO: Que a través de la resolucion N© 11480, de fecha 30/12/03, de este Instituto, se determind
que el régimen que correspondia aplicar a 4 productos que contenian NASHA (acido hialurénico estabilizado
de origen animal), denominados: RESTYLANE FINE LINES 0.4, RESTYLANE 0.4, RESTYLANE 0.7 y PERLANE 0.7,
destinados para el relleno de tejidos faciales y que se aplican por via inyectable, era el propio de los
dispositivos médicos. Ademas, en el Gltimo considerando de esta resolucion se sefala: "Que estos cuatro
productos tienen por finalidad la modificacién de la anatomia de la cara, pues se emplean para corregir
arrugas faciales y realzar labios, por lo que corresponden a dispositivos médicos. Sin embargo, ellos se
administran por via inyectable, por lo que deben clasificarse como dispositivos médicos clase Ill (articulo 200,
del D.S.N© 825 de 1998);y

TERCERO: Que en el Acta N° 3/13 de la Comision de Régimen de Control Aplicable se concluyé lo
siguiente con relacion a la clasificacion de este producto:
* Laaccion principal de este producto es ejercida por el acido hialurdnico, el cual esta clasificado como DM
clase lll, ya que ejerce su uso previsto en forma fisica (relleno), la funcién de la lidocaina es auxiliar;
® La comision N°3 de RCA de fecha 29 de abril de 2012, decide por unanimidad que este producto cumple
con la definicion de dispositivos médicos; y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en los articulos 94° y 102° del Cadigo Sanitario; en los articulos
8° y 9° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano,
aprobado por el Decreto N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud: los articulos 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; lo dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Pablica
de Chile, aprobado por el Decreto Supremo Niam. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado; y en uso
de las facultades que me otorga la Resolucién Exenta N° 1553, del 13 de julio de 2.012, del Instituto de Salud
Pdblica de Chile, dicto la siguiente:
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Cont. res. rég. control aplicable RESTYLANE NATURAL BEAUTY FROM WITHIN

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto RESTYLANE NATURAL BEAUTY FROM
WITHIN, solicitado por Subdepartamento de Inspecciones de este Instituto, 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.

ANOTESE, COMUNFQUESE, PUBLIQUESE
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