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MCDI FI CA DECRETOS N°s. 42 DE 1986 Y 1.876 DE 1995 )
. NOom 494.- Santiago, 19 de julio de 1999.- Visto: Lo dispuesto en el articulo 102,
i nci so segundo, del Codigo Sanitario; decreto con fuerza_de |ey N°725 de 1968, de
Mnisterio de Salud; en los articulos 4°, 6°, 16, 35y 37, letra b) N°3, del decreto
ley N°2.763, de 1979, que reorganiza el Mnisterio de Salud Y.crea | os Servicios de
Sal ud, el Fondo Nacional de Salud, el Instituto de Salud Pdblica de Chile y la Central de
Abast eci m ento del Sistema Nacional de Servicios de Salud; en el decreto suprenp N°42, de
1986, del Mnisterio de Salud, que aprueba el Reglanento Organico de | os Servicios de
Salud, y en el decreto suprenp N°1.876, de 1995, 'de | a msma Secretaria de Estado, que
ﬁgrueba el Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alinentos de Uso

dico y Cosnéticos

Consi der ando:

La necesidad de constituir en los Servicios de Salud y en sus hospitales, Conités de
Eval uaci 6n Etico-Cientificos, destinados a pronunci arse acerca de |as Investigaciones
clinicas a realizarse con seres humanos, con la utilizacion de nedi canentos que deben
ser autorizados provisional nente para su uso sin registro previo, por el Instituto de
Sal ud_Publ i ca; )

Teni endo presente: Las facultades que nme confiere el articulo 32 N°8 de |la
Constituci 6n Politica del Estado, dicto el siguiente

Decr et o:

Articulo 1°: Mdificase el decreto supreno N°42, de 1986, del Mnisterio de
Sal ud, que aprueba el Reglanmento Organico de |os Servicios de Salud, en |la forma que se
i ndi ca a continuaci 6n

1°.- Agrégase el siguiente acapite al inciso final de su articulo 91

''- Comité de Evaluacion Etico-Cientifico.'' ]
2°.- Agreégase el siguiente parrafo a la letra a) de su articulo 107

'"aquel l os proyectos que tiendan a la utilizacién de nedi canmentos no registrados,
excl usi vament e en paci entes de su hospital deberan ser informdos por el Conmité de
Eval uaci 6n Etico-Centifico del Hospital o del Servicio de Salud, en su caso, y
aprobados por el Instituto de Salud Publica, antes de que puedan ser |levados a la

practica.
3°.- Agrégase el siguiente articulo 92 bis:

""Articulo 92 bis: El Conmité de Eval uacion Etico-Cientifico tendra por objeto ]
pronunci arse acerca de |as investigaciones a efectuarse con pacientes de dicho hospita
con la utilizaci 6n de nedi canentos aun no regi strados en el pais.'

4°.- Agrégase el siguiente inciso final al articulo 19:

""Existira un Comité de Eval uacion Etico-Cientifico destinado a informar |as ]
i nvesti gaci ones a efectuarse con_PQC|entes de hospital es publicos o privados ubicados en
su territorio de conpetencia, utilizando nedi canmentos aun no registrados en el pais.'

Articulo 2°: Modificase el decreto supreno N°1.876, de 1995, del Mnisterio de
Sal ud, que aprueba el Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos, Alinentos
de Uso p@dlco y Cosneticos, para reenplazar la letra c) de su articulo 16 por la
si gui ent e:

''c) Con fines de investigacioén cientifica y ensayos clinicos, previo infornme del
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Conité Etico-Cientifico del Servicio de Salud u Hospital correspondiente conforne a |as
normas sobre ensayos clinicos realizados en seres humanos, utilizando productos
farmacéuti cos, que apruebe el Mnisterio de Salud, nediante resolucién."''

Anoét ese, tomese razon, publiquese en el Diario Oficial e insértese en la
recopil aci 6n oficial de reglamentos de |la Contraloria General de |a Republica.- EDUARDO
FREI RU Z- TAGLE, Presidente de |a Republica.- Al ex Figueroa Miioz, Mnistro de Sal ud.
~ Lo que transcribo a Ud. para su conocimento.- Saluda a Ud., Ernesto Behnke
CGuti érrez, Subsecretario de Sal ud.
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