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MODI FI CA RESOLUCI ON N° 403 EXENTA, DE 5 DE FEBRERO DE 2015, E APRUEBA LA "GU A,
EﬁEﬁT%éléXICRIZACICN Y CONTROL DEL USO DE PRODUCTOS FARMACEUTI COS EN | NVESTI GACI ON

NOm 2.263 exenta.- Santiago, 8 de julio de 2015.
Vi st os:

Provi dencia Interna Nom 792, de fecha 15 de abril de 2015, de la Jefa (S) de
Asesoria Juridica; correos electronicos de fechas 27 de marzo, 3.y 6 de junio, ]
todos de 2015, de la Jefa de Subdepartanento de Registro y Autorizaciones Sanitari as;
¥ teni endo presente | o dispuesto en | os articulos 60 y 61 letra a) del decreto con

uerza de ley N° 1, del afo 2005, y Codigo Sanitario; de la Ley 19. 880,

'Est abl ece Bases de | os Procedi mentos Administrativos que rigen |os actos de |os
Organos_de | a Administraci 6n del Estado"; Ley N 20.724, "Mdifica el Codigo
Sanitario en Materia de Regul aci 6n de Farmacias y Medicanmentos"; Ley N 20.120,
"Sobre la Investigacion Cientifica en el Ser Humano, Su Genomm, y Prohibe |a
Cl onaci 6n Humana"; Ley N° 20.584, "Regula |os Derechos y Deberes que tienen |as
Personas en Rel aci on con Acciones Vincul adas a su Atenci 6n en Salud"; Ley N°

19. 628, "Sobre Proteccion de |a Vida Privada"; Ley N° 18.164, "Introduce

nodi fi caci ones a |l a | egislacion aduanera"; decreto supremo N 3, de 2010, de

M nisterio de Sal ud, sobre "Aprueba Regl anento del Sistena Nacional de Control de |os
Product os Farmacéuticos de Uso Hunano"; decreto suprenmo N° 114, de 2010, del o
M nisterio de Salud, aprueba reglamento de |a Ley 20. 120, sobre la Investigacion
Cientifica en el Ser Humano, Su Genomm, Y Prohibe |a O onaci 6n Humana, y el
decreto exento N° 607, de 2014, anmbos del Mnisterio de Salud, y la resolucion N

1. 600, del afio 2008, de la Contraloria General de |la Republica, vy

Consi der ando:

Primer o: e con fecha 5 de febrero de 2015 se dicta | a resoluci 6n exenta N°
403, "Aprueba ia para la Autorizaci6n y Control del Uso de Productos
Far macéuti cos en Investigaci6n Centifica". ) ) o
Segundo: Que atendida |a actual |egislacion vigente, especialnmente en relacion
ala Ley N° 20.850, "Crea un sistena de proteccién financiera para diagnésticos y
tratam entos de alto costo y rinde honenaje péstunp a don Luis Ricarte Soto
Gal | egos", es necesario ajustar |la resoluci 6n exenta en conmento a di cha normati va.

_ Tercero: Que se ha podido establ ecer que existen al gunos concept os KP
defini ci ones que no se explicaron o suficiente en | a resolucién exenta 403, por
| o que se requiere aclararlos para su debida aplicacion. ]

Cuarto: Que es necesario precisar la funcion del Instituto de Salud Publica en
el proceso de autorizaci 6n o denegaci 6n de la realizacién de un ensayo clinico
con productos farmacéuticos, por una parte. Asi conp, por otra, reafirmar _que no se
puede realizar el nmisnp si no cuenta con |a opinién favorable del Comté Etico
Gentifico y la autorizaci 6n de uso del producto farmacéutico en investigaci 6n en
un protocol 0o especifico, el que sera expresado a traveés de una resol uci 6n fundada
del Director de este Instituto y la autorizacion del Director del Centro de
I nvesti gaci on. ) ) o L o )

Quinto: Que se requiere que dicha nodificaci Oon sea aprobada adm ni strativanente
por esta institucién, por o que dicto la siguiente

Resol uci on: ] i o
Primero: Reenpl azase el articulo 1° de |a resoluci 6n exenta N° 403 por el

- |
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 07-Ago-2015




—-®
- II

e {“h\

Biblioteca del Congreso Nacional de Chi Legislacion chilena

si gui ent e:

Articulo 1. Requeriran de autorizaci 6n de uso otorPada por el Instituto de
Sal ud Publica de Chile, en adelante el Instituto, aquellos productos farmacéuticos,
cual qui era sea su origen o clase, que se destinen a su uso en investigacion
clinica, tanto aquellos que no cuenten con reggstrp sanitario o que contando con

di cha autorizaci 6n se pretendan enpl ear en indicaci ones terapéuticas, posol ogias,
vias de administracion o en grupos etarios diferentes a aquellos ya autorizados.

Todo_ensayo clinico farmacol 6gi co, para realizarse en Chile y que requiere
autorizaci 6n del Instituto de Salud Pablica de Chile, debera contar con el inforne
favorable del Comté Etico Centifico acreditado ante el cual se presenta.

El Instituto de Salud Publica de Chile realizara |a revision cientifica en
base al "Protocol 0", "Mnual del Investigador" y "Certificaciones" que acrediten |la
cal i dad del producto farnmacéuti co. o ] ] ] ]

La aprobaci 6n o rechazo del uso provisional del medicanmento en investigacion
y por consiguiente del ensayo clinico farmacol 6gi co, se establ ecera nedi ante
resol uci 6n fundada dictada por ,el Director del I'nstituto de Salud Publica de Chile,
en la cual constara el Conité Etico Cientifico que realiz6 la revision ética
del ensayo clinico

El Director del establecimento donde se realizard el ensayo clinico no podra
autorizarlo sin previo cunpliniento de | as exigencias antes sefal adas.

. La fabricaci6n o inportaci 6n de productos farmacéuti cos destinados a su uso
en investigaciones cientificas, se encuentran sonetidas a |a regul aci 6n naci onal
ya sea que el protocolo de estudio que |los incluye se ejecute en el territorio
naci onal o en el extranjero"

Segundo: Reenpl 4zase el articulo 2° de la resoluci 6n exenta N° 403, en su
nuneral 1.1, por el siguiente:

"1.1 El Proyecto o Protocolo del ensayo clinico"
Y en el numeral 1.2, por el que sigue:

"El manual del investigador en idiomas inglés y castellano"

Tercero: Reenpl azase el inciso 1° del articulo 3° de la resol uci 6n exenta
N° 403 por el sigulente:

Articulo 3. La solicitud deberd presentarse en |los formul arios autorizados por
el Instituto y ser suscrita por el Director Técnico del patrocinador, acreditando su
condi ci 6n, o por el representante de una Organi zaci 6n de | nvestigaci on por
Contrato (O C o CRO, en el caso que se | e hayan del egado una o mas | abores y
funci ones rel aci onadas con el estudio clinico, debiendo adjuntar |os documentos
rel aci onados con su personeria y la correspondi ente del egaci 6n, todos debi danente
| egal i zados; esto es, copias fotostaticas autorizadas ante notari o.

~ Cuarto: Reenpl 4zase el articulo 10 de | a resoluci 6n exenta N° 403 por el
si gui ent e:

_Articulo 10. La autorizaci 6n de uso de un producto farnmacéuti co en un ensayo
clinico tendrd una vigencia de 1 afio contado desde |a notificacion de |a
correspondi ente resol uci 6n. Dicha autorizaci 6n no se entender& prorrogada
aut omat i canent e.

Qui nto: Reenpl 4zase el nuneral 6 del articulo 15 de |a resolucion exenta N
403 por el siguiente:

"6. Transferencia de |la titularidad de |a autorizaci 6n de uso de productos
farmacéuti cos en el protocolo ya autorizado, adjuntando | os antecedentes de
revogaC|on y nueva del egaci 6n de responsabili dades otorgado por el patroci nador de
est udi o".

~Sexto: Ordénese |l a publicacién de |la resoluci 6n exenta N° 403/2015 de este
Instituto en el Diario Oicial. ) .

Segtlno: En lo no nodificado rige plenamente |a resoluci 6n exenta N°
403/ 2015, de la cual la presente resolucion forma parte
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] Anét ese, conunjquese y publiquese en el Diario Oficial.- Roberto Bravo
Méndez, Director (S), Instituto de Salud Publica de Chile.
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