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Ref:3240/12
ABRE TERMINO PROBATORIO Y FIJA PUNTO DE PRUEBA
SOBRE LD OQUE RECAERA, RELACIONADO CON
DETERMINACION DE REGIMEN QUE CORRESPONDE APLICAR
AL  PRODUCTO PUROS DERMIS, SOLICITADD POR
BIOMATERIALES LTDA.

RESOLUCION EXENTAN® /

—— 16.11.2012 GC3029

VISTO: estos antecedentes: la salicitud de determinacion de
régimen que corresponde aplicar al producto PUROS DERMIS, presentada por la Dra, Valesca Rossat
Arriagada, del Departamento Técnico de Biomateriales Ltda, bajo la referencia N9 3240/12, de fecha 20 de
julio de 2012, y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 35 de la ley
19880, en los articulos 949 y siguientes del Codigo Sanitario; en el Decreto Supremo NT 3, de 2.010, del
Ministerio de Salud; en los articulos 592 letra b, 60° v 619 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N2 1, de
2005, y 49 letra b), 109 letra b) y 529 del Decreto Suprema N9 1,222, de 1.996, de la misma Secretaria de
Estado; las facultades que me confiere la Resolucidn Exenta N® 1553, de 13 de julio de 2.012, de este
Instituto de Salud Piblica de Chile; y

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

2012, el solicitante ingresé para su evaluacidn una determinacian del régimen que corresponde aplicar al

producto PURDS DERMIS.

SEGUNDO: DQue, del analisis de los  amecedentes

acompanados, asi camo de informacian recopilada para la evaluacion de este tramite, en la Sesion N? 6/12

de la Comision de Régimen de Control Aplicable, de este Institutg, se pude constatar lo siguiente:

- De acuverdo a lo senalado en en el rdtulo de la muestra enviada v en la solicitud, corresponde a una
rmembrana de 10 mm x 10 rmm, estéril, fabricada a partir de dermis humana, la capa intermedia de 1z piel
tentre la epidermis y el subcutaneo), compuesta mayoritariamente por colageno tipo |, tratada con
proceso Tutoplast”, el que consta de 5 tratamientos distintos: extraccion de lipidos, tratamiento osmatico,
oxidaciin, deshidratacion e iradiacion con bajas dosis de rayos gama;

- El es fabricado y comercializado en Estados Unidas, indicandose, segin lo sefalado en el folleto que esta
dl interior de la muestra enviada, para: Fuas Oerrmis gstd indicado como un jerto de tafido bianda para
aumentar &f refido blando vertical y horizontal en grosor y longitud, aumentar ef tejide perfodontal v el
refido blando, alrededor de los implantes y come una barmera en pracedimientos de RTG, £ tejido
coneciive colagenoso con su configuracion tridimensional mantiene las propledades mecanicas
multidireccionales de I3 piel original, dando la estructura formativa basica de soporte para ef auevo tejide
Sridgena
Una de los requisitos de este tramite, cuando se trata de productos importados, consiste en adjuntar una
fotacopia simple del certificado emitido por la autoridad sanitaria del pais de origen. En este caso no se
presenté  un  certificade de la FOA, ni de la autoridad sanitaria de otrols) paisies) en que &l se
comercialice |y

NN el
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- Que dicha informacion es relevante para poder determinar la clasificacion de este producto.

TERCERO: Que, de conformidad a lo antes expussto, existe un
hecho sustancial, pertinente y controvertido que requiere ser acreditado para acceder a su solicitud,

CUARTO: Que, atendido lo antes expuesto, resulta
indispensable fijar un término probatorio de 10 dias habiles, de conformidad da lo senalada en las articulos 35
¥ 36 de la ley 19.880.

QUINTO: Cue, lo expuesto, constituye fundamenta suficiente
para dictar la siguiente;

RESOLUCION

1.- ABRASE un término probatorio de diez dias habiles,
contados desde la notificacian de la presente resolucion, a fin de que: Biomateriales Ltda. rinda las pruebas
que JuZgue pertinentes para acreditar sus alegaciones en relacian con el siguiente hecho

- Enviar certificados de las autoridades sanitarias de paises en que se comercializa PUROS
DERMIS (Estados Unidos, Canada, etc), en que conste su clasificacion,

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

3.-  NOTIFIQUESE la presente resolucion a la recurrente, sea
personalmente por un funcionario del Instituto de Salud Pablica de Chile o par carta certificada, en cuyo caso
se entendera notificada al tercer dia habil siguiente contado desde la rec epcion de la carta certificada por (3
Oficina de Correos que corresponda

; ANOTESE Y COMUNIQUESE.
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DISTRIBUCION:
- Dra. Valesca Rossat Arriagada, Biomateriales Ltda.
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- Gestion de Tramites




