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Ministerio de Salud
SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA
Instituto de Salud Publica
ACLARA Y ACTUALIZA LOS REQUISITOS Y CONDICIONES DE AUTORIZACIONES DE USO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIN REGISTRO SANITARIO PARA FINES DE INVESTIGACION
CIENTIFICA Y SUS MODIFICACIONES
(Circular)

NUm. 4.- Santiago, 20 de agosto de 2009.- La Direccién de este Instituto ha estimado oportuno actualizar los requisitos y
condiciones de autorizacion de uso de productos farmacéuticos sin registro sanitario con fines de investigacion cientifica,
basandose en la necesidad de que los ensayos clinicos en Chile se realicen en concordancia con las Buenas Préacticas
Clinicas con la finalidad de lograr un mayor resguardo de la salud de la poblacion objeto de dichos ensayos.

1.- Las Solicitudes de autorizacion de uso de productos farmacéuticos con fines de investigacion, deben cumplir los
requisitos siguientes:

a)  La solicitud debe completarse en el formato de formulario, que estara disponible en la pagina web de este
Instituto www.ispch.cl.

b)  Antecedentes que deben acompanar a la solicitud:
» Protocolo del ensayo en idioma castellano e inglés.
» Manual del investigador en idioma inglés y castellano.
«  Formulario de Consentimiento Informado fechado, timbrado y firmado en cada hoja por el Comité de Etica.
Acta de aprobacion del Comité Etico Cientifico del Servicio de Salud correspondiente.

« EI Comité de Etica que apruebe el ensayo debe ser el correspondiente al 4rea donde estéa ubicado el centro
de investigacion. En caso que este Comité no exista 0 no esté en condiciones de evaluar el ensayo, se debe
presentar una carta de designacion a otro Comité por parte del Director del Servicio de Salud (Norma 57, Titulo
VIII, punto 1.2).

»  Proyecto de rotulado, el que debe contener la siguiente informacidén minima, a menos que se justifique la
exclusién de alguno de estos puntos:

?  Cddigo del producto farmacéutico o nombre INN.
Forma farmacéutica.
Concentracion.
Posologia o frase “administrar segin indicacion médica”.
Via de administracion.
Condiciones de almacenamiento.
Fecha de vencimiento provisorio.
Ne Protocolo.
Lote o serie.
“S6lo para uso en Ensayos Clinicos”.
“Manténgase fuera del alcance de los nifios”.
?  “Prohibida su venta”.
» Nomero de resolucién de Autorizacion Sanitaria de Bodegas de Almacenamiento, cuando corresponda.

?  Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del fabricante(s) del (de los) producto(s) con una
antigliedad no superior a 2 afios, en su pais de origen. En caso que la autoridad sanitaria del pais donde se
fabrica el producto no emita un certificado BPM o GMP, se aceptara la Licencia de Fabricacion emitida
por dicha autoridad sanitaria con una fecha no superior a dos afios.

?  Resumen del Proceso de manufactura, en el caso de productos bioldgicos, con énfasis en seguridad,
demostrando que se han efectuado todos los procesos para asegurar que el producto estd libre de
contaminantes que puedan afectar la salud del paciente.

? Declaracion simple del solicitante indicando que toda la informacion entregada corresponde a la



realidad.
?  Opinion favorable del Programa Nacional de Inmunizaciones (en caso de vacunas).
* Adjuntar certificacion de calidad de los laboratorios clinicos que participan en la investigacion.
2.-  Se deberan cumplir las siguientes condiciones en el desarrollo de los ensayos clinicos:

2.1- El solicitante autorizado por el ISP para el uso de los productos farmacéuticos en un protocolo de ensayo
clinico, debera comunicar a este Instituto la apertura de dicho ensayo por cada centro participante.

2.2-  El solicitante autorizado por el ISP para el uso provisional de los productos farmacéuticos en un protocolo de
ensayo clinico deberd comunicar a este Instituto el cierre de dicho ensayo enviando un informe resumen por cada
centro, indicando el saldo de productos en su poder. En caso de cierre anticipado deberd ademéas declararse las
razones de este cierre.

2.3- Todos los Eventos Adversos surgidos en el transcurso de la investigacion se deberan reportar al Centro
Nacional de Informacién de Medicamentos y Farmacovigilancia (CENIMEF) de este Instituto, en forma periddica, en
concordancia a la duracion del protocolo. Los Eventos Adversos Serios (EAS) se deberan reportar a CENIMEF, en un
plazo no mayor a 15 dias corridos.

2.4.- La autorizacién de(los) producto(s) sefialado(s) en la resolucion podra(n) ser verificadas por funcionarios de
esta Institucion, en cualquier momento, desde el inicio del ensayo, entendiéndose facultados para requerir cualquier
antecedente adicional, relativo al(los) producto(s) farmacéutico(s).

3.-  Las siguientes solicitudes de modificacion de las resoluciones de autorizacién de importacién y uso provisional de
medicamentos sin registro sanitario con fines de investigacion, deberan pagar el arancel correspondiente:

» Enmienda de ensayos clinicos, que involucre al producto farmacéutico de investigacion.
» Ampliacién de Cantidad de Producto(s) Farmacéutico(s) a importar.

» Incorporacién de Nuevo(s) Producto(s) a importar (nueva forma farmacéutica, nueva concentracion por unidad
de dosis).

e Cambio 0 ampliacion de bodega de almacenamiento.
e Cambio 0 ampliacion de procedencia.

e Cambio de titular de la autorizacion de importacion / o fabricacién y uso de productos farmacéuticos a
importar.

3.1.-  Estas solicitudes de modificacion deben completarse en el formato de formulario, que estara disponible en la
pagina web de este Instituto www.ispch.cl.

4.- Las siguientes modificaciones que afectan al protocolo y/o anexos, sitio de investigacion, investigador principal
deben ser notificadas al Instituto en un plazo no mayor de 15 dias corridos, una vez aprobados por el Comité Etico
Cientifico correspondiente, adjuntando la carta de aprobacion de dicho Comité:

» Cambio de Investigador principal.

» Incorporacién de nuevo centro de investigacion.

» Actualizacion Manual del Investigador.

* Modificacion del Formulario de Consentimiento informado.

» Enmienda al protocolo que no implique al producto(s) farmacéutico(s) a importar.

4.1.-  Estas notificaciones se deberan hacer llegar al instituto mediante carta dirigida a la Direccién adjuntando los
antecedentes correspondientes y sin pago de arancel.

5.-  La presente circular comenzara a regir 15 dias a partir de su publicacion en el Diario Oficial.
Anotese, comuniquese y publiquese en el Diario Oficial.- Saluda atentamente, Ingrid Heitmann Ghigliotto, Directora.

Anfitrién



