UEJA SIN EFECTO LAS RESOLUCIONES EXENTAS
QUE INDICA ATENDIDO EL CAMBIO DE REGIMEN
APLICABLE A LAS SOLUCIONES DE Acipo
HIALURGNICO, O sus SALES, EMPLEADAS comMo

il 8 LUBRICANTES OFTALMICOS,
ORIA JURIDICA
E] ARTAMENTO AG A IONAL DE MEDICAMENTDS

/ﬁ?}m . RESOLUCION EXENTA N° /
SANTIAGO, 0490 08022021

VISTOS estos antecedentes; |a providencia interna
2820, de fecha 1 de diciembre de 2020, del Jefe de Asesoria Juridica: el memorandum 21, de fecha

25 de noviembre de 2020, de |a Jefa del Subdepartamento de Autorizaciones Y Registro de
Productos Farmacéuticos Nuevos y Bioldgicos; la Resolucién Exenta N° 385, de fecha 4 de febrero
de 2015, del Instituto de Salud Publica de Chile; el memorandum 490, de fecha 22 de julio de
2020, del Jefe de Asesoria Juridica: 1a Resolucién Exenta RW N 23950, de fecha 18 de octubre de
2019; la Resolucién Exenta N° 4913, de fecha 18 de junio de 2004; la Resolucién Exenta RW N°
4057, de fecha 29 de abril de 2009; |a Resolucion Exenta RW N° 7251, de fecha 14 de abril de
2014; la Resolucidn Exenta RW N° 13402, de fecha 20 de junio de 2019; Ia Resolucién Exenta RW
N° 14837, de fecha 10 de julio de 2013; I3 Resolucién Exenta RW N° 7651, de fecha 13 de abril de
2018; Ia Resolucién Exenta RW N° 22307, de fecha 28 de octubre de 2014; la Resolucién Exenta
RW N° 23152, de fecha 11 de octubre de 2019; la Resolucisn Exenta RW N° 7670, de fecha 14 de
mayo de 2015; I Resolucién Exenta RW N°® 11339, de fecha 6 de mayo de 2020; |Ia Resolucién
Exenta RW N° 1327, de fecha 11 de febrero de 2009; la Resolucion Exenta RW N° 1099, de fecha
18.de enero de 2014; |a Resolucién Exenta RW N° 1116, de fecha 15 de enero de 2019: |3

Resolucién Exenta RW N° 25597, de fecha 18 de diciembre de 2014; 1a Resolucién Exenta RW N°
25423, de fecha 7 de noviembre de 2019, y



CUARTO: Que, con fecha 28 de octubre de 2014,
por intermedio de la Resolucién Exenta RW N° 22307, se concedié el registro sanitario del
producto Hialtears solucién oftdimica 0,4% (hialuronato sédico) a Especialidades Oftalmolégicas
Sucursal Chile SpA., con el correlativo F-21495/14. Dicho registro sanitario fue debidamente
renovado en su oportunidad por intermedio de la Resolucién Exenta N° 23152, de fecha 11 de
octubre de 2019, manteniéndose Ia titularidad del mismo en Ia empresa referida.

QUINTO: Que, con fecha 18 de diciembre de 2014,
por intermedio de la Resolucién Exenta RW N® 25597, se concedié el registro sanitario del

SEXTO: Que, con fecha 14 de mayo de 2015, en
virtud de la Resolucién Exenta RW N° 7670, se concedio el registro sanitario del producto Osmolub
solucion oftdImica 0,1% (hialuronato de sodio) a Laboratorios SMB Farma Sociedad Anénima bajo
el correlativo F-21865/15. El referido registro sanitario fue renovado por intermedio de la
Resolucion Exenta RW N° 11339, de fecha 6 de mayo de 2020, manteniéndose la titularidad del
mismo en la empresa aludida.

SEPTIMO: Que, con fecha 18 de octubre de 2019,
por medio de la expedicién de la Resolucién Exenta RW N° 23950, se concedié el registro sanitario
del producto Hialof hidra solucién oftdimica (hialuronato de sodio) a Laboratorios Saval Sociedad
Anénima con el correlativo N° FX-332/19.

del Subdepartamento de Autorizaciones y Registro Sanitario el que por medio de la Resolucién
Exenta N° 385, de 2015, se establecig que las soluciones de 3cido hialurénico, o sus sales,
empleadas como lubricantes oftdlmicos para la sequedad del ojo, se corresponden con la
naturaleza de un dispositivo médico €n cuanto a su régimen de control. Es decir, se ha alterado el

régimen de control a aplicar a las sustancias que contengan dicho componente, variando desde Ia
naturaleza farmacéutica a la de un dispositivo médico.

NOVENO: Que, Io anterior se fundamenta, seguln
se obtiene del informe evacuado por intermedio del memorindum 21, de 2020, del
Subdepartamento de Autorizaciones y Registro de Productos Farmacéuticos Nuevos Yy Bioldgicos,
en el mecanismo de accién del acido hialurénico. Este dltimo ejerce su actividad sobre el globo
ocular debido a sus propiedades viscoeldsticas Y en virtud de su capacidad de retener agua —esta

propiedades, actuando sinérgicamente, hacen del 4cido hialurénico una Sustancia muy adecuada
para formulaciones oftalmicas a fin de imitar el rol lubricante de las lagrimas en el tratamiento de
los sintomas del 0jo seco cuando hay insuficiencia natural. Asi, cumple una funcién en su

reemplazo debido al mecanismo fisico mediante Ia promocién de Ia humectacién, mejorando la
viscosidad del flujo lagrimal.



De esta manera, el 4cido hialurénico, usado
externamente a la forma de una solucién oftélmica, actua fisicamente formando una solucién
viscoeldstica en agua contribuyendo a reducir la tensién mecanica al interior del 0jo y su

farmaco en el organismo. De ello se sigue que la naturaleza de esta sustancia es la de un
dispositivo médico y no la de un producto farmacéutico.

DECIMO: Que, el articulo 61 de la Ley N° 19.880
dispone que “[...] Los actos administrativos podrdn ser revocados por el érgano que los hubiere

regulacion legal del acto impida que sean dejados sin efecto”.

Asi las cosas, no concurriendo alguna de |las
ido para prohibir la revocacion de oficio de los

DUODECIMO: Que, habiendo ponderado Ios
hechos hasta aqui €Xxpuesto, habiendo razonado a| respecto, y



w

TENIENDO PRESENTE o dispuesto en la Ley N°
18.575; en la Ley N° 19.880; en los Titulo | del Libro Cuarto y en los Titulos II y Il del Libro Décimo,
todos del Cédigo Sanitario; lo sefialado en el Decreto Supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de
Salud; en el D.F.L. N° 1, de 1989, del Ministerio de Salud; en los articulos 59 letra b), 60 y 61 letra
b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud; asi como lo establecido en
la Resolucion N° 7, de 2019, de la Contraloria General de la Republica, y en uso de las facultades
que al efecto me confiere el Decreto 51, de 2020, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente

RESOLUCION

1.- DEJANSE SIN EFECTO las Resoluciones Exentas
RW N® 7651, de 2018, RW N° 1116, N° 13402, N° 23152, N° 23950, N° 25423, todas estas de 2019,
y la Resolucién Exenta RW N° 11339, de 2020, las cuales confirieron y renovaron los registros
sanitarios que a continuacién se identifican, de acuerdo al detalle consignado en los
considerandos primero a séptimo, con su actual titular:

N Registro Titular
1 FX-332/19 Laboratorios Saval S.A.
2 F-13897/19 Pharma Investi de Chile S.A.
3 F-20108/18 Global Mercury Chile S.A.
4 F-21495/19 Especialidades oftalmolégicas Sucursal Chile SpA.
5 F-21865/20 Laboratorios SMB Farma S.A.
6 F-17376/19 Laboratorios Saval S.A.
7 F-21623/19 Laboratorios Saval S.A.

2.- NOTIFIQUESE la presente resolucién a los
titulares de los registros farmacéuticos que a continuacién se individualizan: 1) Laboratorios Saval
Sociedad Anénima; 2) Laboratorios SMB _Farma__ Sociedad Anénima; 3) Especialidades
Oftalmoldgicas Sucursal Chile SPA.; 4) Global Mercury Chile Sociedad Andnima, y 5) Pharma Investi
de Chile Sociedad Andnima, sea personalmente por un funcionario del Instituto de Salud Publica
de Chile o por carta certificada, en cuyo caso se entenderd notificada al tercer dia habil siguiente

contado desde la recepcién de la carta certificada por la Oficina de Correos que corresponda.

Andtese y comuniquese

o+,
®
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