Salud Piblica

o Miabceriode Salud

L

Goblenms de Chila

CIC/npc

Ref:3237/12
ABRE TERMINO PROBATORIO Y FIJA PUNTO DE PRUEBA
SOBRE LD QUE RECAERA, RELACIONADO CON
DETERMINACION DE REGIMEN QUE CORRESPONDE APLICAR
AL PRODUCTO PURDOS PERICARDIUM  ALLOGRAFT,
SOLICITADO POR BIOMATERIALES LTDA.

SANTIAGO,

VISTO: estos antecedentes; [a solicitud de determinacion de
regimen gque comasponde aplicar al producto PUROS PERICARDIUM ALLOGRAFT, presentada por la Ora,
Valesca Rossat Arriagada, del Departamento Técnico de Biomateriales Lida, bajo la referencia N® 3237712,
de fecha 20 de julio de 2012,y

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articule 35 de la ley
19880, en los articulos 94° y siguientes del Cédigo Sanitaric: en el Decreto Supremo N® 3, de 2010, del
Ministerio de Salud; en los articulos 599 letra b), 60% y 612 letra b} del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005; y 42 latra b), 10° letra b) v 529 del Decreto Supremo N® 1,222, de 1.996, de la misma Secretaria de
Estado; las facultades que me confiere la Resolucidon Exenta N2 1553, de 132 de julio de 2012, de este
Instituta de Salud Piblica de Chile; y

CONSIDERANDO:
PRIMERD: (ue, en virtud de la presentacion de 20 de julio de

2012, el solicitante ingresa para su evaluacian una determinacion del régimen que corresponde aplicar al

producto PUROS PERICARDIUM ALLOGRAFT.

SEGUNDO: Que, del analisis de los  antecedentes

acampanados, asi como de informacion recopilada para la evaluacion de este tramite, en la Sesion N? /12

de la Comision de Régimen de Control Aplicable, de este Instituto, se pedo constatar lo siguiente:

- De acuerdo a lo sefialado en el rotulo de la muestra enviada y en a solicitud, este producto corresponde a
una membrana de 15 mm x 20 mm, estéril, fabricada a partir de pericardio humano altamente purificado,
tratado con proceso Tutoplast®, el que consta de 5 tratamientes distintos: delipidizacién, tratamiento
pemidtica, oxidaciin, deshidratacion e irradiacion con bajas dosis de rayos gama:

- El es fabricado y comercializado en Estados Unidos, indicandose para aumento de reborde alvealar y coma
cobertura de block de hueso, regeneracion dsea guiada y defectos dsens grandes;

- Los injertos de pericardio son regulados por el Centro de Evaluacidn Biologica de la FDA en Estados
Unidos, clasificandose en ese pais como producto bialdgico siempre y cuando se conserven las células. Sin
embargo, en este caso na se especifica si el proceso Tutoplast” que se le aplica al pericardic empleada
Como materia prirma hace gue el producto final contenga o no células;

- Uno de los requisitos de este tramite, cuando se trata de productas impartados, consiste en adjuntar una
fotocopia simple del certificado emitide por la autoridad sanitaria del pais de origen. En este caso no se
presentd  un  certificado de la FDA. ni de la autoridad sanitaria de otrols) paisies) en que &l se
comercialice; v

- Que dicha informacion es relevante para poder determinar la clasificacion de este producto.
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TERCEROD: Que, de conformidad a lo antes expuesto, existe un
hecha sustancial, pertinente y controvertido que requiere ser acreditado para acceder a su salicitud.

CUARTO: Que, atendido lo antes expuesto, resulta
indispensable fijar un término probatorio de 10 dias habiles, de conformidad a lo sefalado en los articulos 35
y 36 de la ley 19.880.

QUINTO: Que, lo expuesto, constituye fundamento suficiente
para dictar la siguiente:

RESOLUCION

1.- ABRASE un término probatorio de diez dias habiles,
contados desde la notificacion de la presente resolucion, a fin de que Biomateriales Ltda. rinda las pruebas
fjue juzgue pertinentes para acreditar sus alegaciones en relacion con los siguientes hachos;

- Aclarar si este producto contiene o no células;

- Enwiar un mayor detalle del proceso Tutoplast™ y

- Enviar certificados de las autoridades sanitarias de paises en que se comercializa aste
producte (Estados Unidos, Canada, etcl, en que conste su clasificacion

2.- DEJASE establecido que el plazo concedido 1o es en
beneficio del requirente, pudiendo por lo tanto ser renunciado par &L, total o parcialmente,

3.- NOTIFIQUESE la presentea resolucian a la recurrents, sea
personalmente por un funcionario del Instituto de Saled Pablica de Chile o por carta certificada, en cuyo caso
se entendera notificada al tercer dia habil siguiente contado desde la recepcion de La carta certificada por la
Oficina de Correos que comesponda

AM[}TESE Y COMUNIQUESE.
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[BLICION:
- Dra. Valesca Rossat Arriagada, Biomateriales Ltda.
- subdepartamento Registro y Autorizaciones Sanitarias
- Seccion Registro Productos Fanmacéuticos
- Gestidn de Tramites
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