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Ref: 3239/12
ABRE TERMINO PROBATORIO Y FIJA PUNTO DE PRUEBA
SOBRE LO QUE RECAERA, RELACIONADO CON
DETERMINACION DE REGIMEN QUE CORRESPONDE APLICAR
AL PRODUCTO HUESDS PURDOS, SOLICITADO POR
BIOMATERIALES LTDA.

RESOLUCION EXENTA NP

16.11.2012 CC3021

SANTIAGO,

VISTO: estos antecedentes; la solicitud de determinacion de
régimen que comesponde aplicar al producto HUESOS PURODS, presentacda por la Dra. Valesca Rossat
Arriagada, del Departamento Técnico de Biomateriales Ltda, bajo la referencia N® 3239/12, de fecha 20 de
uhoda 2010 v

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 35 de la ley
16,880, en los articulos 94° y siguientes del Codigo Sanitario; en el Decreto Supremo N° 3, de 2010, del
Ministerio de Salud; en los articulos 599 letra b), 60 y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N 1, de
2.005; y 4¢ letra b, 107 letra b} y 529 del Decreto Supremo NP 1222, de 1.996, de la misma Secretaria de
Estado: las facultades que me confiere la Resolucidn Exenta N® 1553, de 13 de julio de 2012, de este
Instituto de Salud Pablica da Chile; y

CONSIDERANDO:
PRIMERO: Que, en virtud de la presentaciin de 20 de julio de

2012, el solicitante ingresd para su evaluacion una determinacion del régimen que comesponde aplicar a

HUESOS PURDS.

SEGUNDO: OQue, del analisis de los antecedentes

acompanados, asi coma de informacién recopilada para la evaluacion de este tramite, en la Sesion N® B/1.2

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

- De acuerda a lo sefalado en la solicitud, los productos "Pures Cancellous Particulate Allograft'. "Puros
Block Allograft” v "Puros Cortical Particulate Allograft®, pertenecientes a la linea de productos Huesos
Puros, son elaborados con hueso humanao;

Ellos son fabricados y comercializados en Estados Unidos, indicandose para relleno de cavidades y
defoctos 6seos, aumento de volurmen de reborde alveolar, para recibir un implante dental;

- Una de los requisitos de este tramite, cuando se trata de productos importados, consiste en adjuntar una
fatocopia simple del certificado emitido 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 ellos se
comercialicen ; y

- Que dicha informacion es relevante para pader determinar la clasificacian de esta linea de productos.

TERCERQ: Quea, de conformidad a lo antes expuasto, existe un
hecha sustancial, pertinente y controvertido que requiere ser acreditado para acceder a su solicitud.

CUARTO: 0Que, atendido lo  antes  expuesto,  resulta
indispensable fijar un término probatorio de 10 dias habiles, de conformidad a Lo sefialado en los articulos 35
y 36 de la ley 19.880.
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QUINTO: Que, lo expuesto, constituye fundamento suficiente
para dictar la siguiente;

RESOLUCION

1.- ABRASE un térming probatorio de diez dias hatiles,
contadas desde la notificacion de la presente resolucian, a fin de que Biomateriales Ltda. rinda las pruebas
que juzgue pertinentes para acreditar sus alegaciones en relacion con el siguiente hecho:

- Enwiar certificados de las autoridades sanitarias de paises en que se comercializan "Puros
Cancellous Particulate Allograft®, "Puros Block Allograft® v "Puros Cortical Particulate
Allograft® (Estados Unidos, Canada, etc), en que conste su clasificacién.

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

3.- NOTIFIQUESE la presente resolucidn a la recurrente, sea
personalmente por un funcionario del Instituto de Salud Miblica de Chile o por carta certificada, en cuyo caso
se entendera natificada al tercer dia habil siguiente contado desde la recepcion de la carta certificada por la
Oficina de Correos que corresponda.

{TMSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE ; .
AGEMCIA NACIONAL DE r~1EDIGAMEHTDR\hNﬂTE5[ Y COMUNIQUESE,

SURGEFTO. REGSTRO 't AUTORZACCHES SANTLARAS .
JEFE SECCIGON HEGISTRO P :
BE FROOUGTOS FARMACELITICOS "*:.{_-

Q.F. JUAN OTAROLA NAVARRETE
JEFE SECCION REGISTRO FARMACEUTICOS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

DISTRIBUCION:

- Dra. Valesca Rossat Arriagada, Biomateriales Ltda.

- Subdepartamento Registro y Autorizaciones Sanitarias
- Seccidn Registro Productos Farmaceuticos

- Gestion de Tramites ;’
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