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ACLARA' Y ACTUALI ZA LGS REQUI SI TOS Y CONDI Cl ONES DE AUTORI ZACI ONES DE
FARMACEUTI COS SI N REG STRO SANI TARI O PARA FI NES DE | NVESTI GACI ON Cl E
MODI FI CACI ONES

Niom 4.- Santiago, 20 de agosto de 2009.- La Direccién de este Instituto ha
estinado oportuno actualizar |los requisitos y condiciones de autorizaci 6n de uso de
productos farmacéuticos sin registro sanitario con fines de investigacion
cientifica, basadndose en | a necesidad de que | os ensayos clinicos en Chile se
realicen en concordancia con |las Buenas Practicas Ginicas con la finalidad de
| ograr un mayor resguardo de |la salud de |a pobl aci 6n objeto de di chos ensayos.

1.- Las Solicitudes de autorizaci 6n de uso de productos farmacéuti cos con fines de
i nvestigaci 6n, deben cunplir |os requisitos siguientes:

a) La solicitud debe conpletarse en el formato de fornulario, que estaré
di sponi ble en | a pagi na web de este Instituto ww.ispch. cl

b) Antecedentes que deben aconpafiar a la solicitud:

 Protocol o del ensayo en idioma castellano e inglés.

e Manual del investigador en idionma inglés y castellano.

* Fornulario de Consentiniento Informado fechado, tinbrado y firnado en cada
hoja por el Comté de Etica. )

e« Acta de aprobacién del Conité Etico Centifico del Servicio de Sal ud
correspondi ent e.

« El Comité de Etica que apruebe el ensayo debe ser el correspondiente a
area donde estd ubicado el centro de investigacién. En caso que este Comité no
exi sta o no esté en condici ones de eval uar el ensayo, se debe presentar una carta de
designaci 6n a otro Comté por parte del Director del Servicio de Salud (Norma 57,
Titulo VI, punto 1.2).

e Proyecto de rotul ado, el que debe contener |a siguiente infornacion
nminima, a nenos que se justifique |a exclusion de al guno de estos puntos:

Cbédi go del producto farmacéutico o nonmbre | NN

Forma farnmacéuti ca.

Concentraci on.

Posol ogia o frase “adm nistrar segln indicaci 6n nédi ca”
Via de admi ni stracion.

Condi ci ones de al macenani ent o.

Fecha de venci m ento provisorio.

N° Prot ocol o.

L
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* Lote o serie.

* “S6lo para uso en Ensayos O inicos”

* “Mant éngase fuera del al cance de | os nifios”
* “Prohibida su venta”.

 Nunmero de resol uci 6n de Autorizaci 6n Sanitaria de Bodegas de
Al macenani ent o, cuando corresponda

* Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del fabricante(s) del (de
| 0s) producto(s) con una antigledad 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 GWP, se aceptarda la Licencia de Fabricacion enitida por dicha
autoridad sanitaria con una fecha no superior a dos afios.

* Resunen del Proceso de nmanufactura, en el caso de productos biol 6gi cos
con énfasis en seguridad, denpbstrando que se han efectuado todos | os procesos para
asegurar que el producto esta |ibre de contani nantes que puedan afectar |a salud de
paci ent e.

* Declaracion sinple del solicitante indicando que toda |a infornmaci6n
entregada corresponde a | a realidad.

* Opini 6n favorabl e del Progranma Naci onal de |nnuni zaci ones (en caso de
vacunas) .

 Adjuntar certificacién de calidad de los l|aboratorios clinicos que
participan en la investigacion.

2.- Se deberan cunplir las siguientes condiciones en el desarrollo de | os ensayos
cl inicos:

2.1- El solicitante autorizado por el ISP para el uso de | os productos
farmacéuticos en un protocol o de ensayo clinico, debera comunicar a este Instituto
| a apertura de di cho ensayo por cada centro partici pante.

2.2- El solicitante autorizado por el ISP para el uso provisional de |os
productos farmacéuti cos en un protocol o de ensayo clinico debera conunicar a este
Instituto el cierre de dicho ensayo enviando un informe resunen por cada centro,

i ndi cando el saldo de productos en su poder. En caso de cierre anticipado debera
ademés decl ararse |l as razones de este cierre.

2.3- Todos | os Eventos Adversos surgidos en el transcurso de |a investigaci6n
se deberan reportar al Centro Nacional de Informaci on de Medi canentos y
Far macovi gil ancia (CENI MEF) de este Instituto, en forma periddica, en concordancia a
| a duraci 6n del protocolo. Los Eventos Adversos Serios (EAS) se deberan reportar a
CENI MEF, en un plazo no mayor a 15 dias corridos

2.4.- La autorizacion de(los) producto(s) sefial ado(s) en |l a resol uci 6n
podra(n) ser verificadas por funcionarios de esta Institucién, en cual quier
noment o, desde el inicio del ensayo, entendi éndose facultados para requerir
cual qui er antecedente adicional, relativo al (1 os) producto(s) farmacéutico(s).

3.- Las siguientes solicitudes de nodificaci én de | as resol uci ones de autorizaci 6n
de inportaci 6n y uso provisional de nmedicanentos sin registro sanitario con fines de
i nvesti gaci 6n, deberan pagar el arancel correspondiente:

e Enmi enda de ensayos clinicos, que involucre al producto farmacéutico de
i nvesti gaci 6n.

e« Anmpliaci6n de Cantidad de Producto(s) Farnacéutico(s) a inportar

* Incorporaci 6n de Nuevo(s) Producto(s) a inportar (nueva form
farmacéutica, nueva concentraci 6n por uni dad de dosis).

e Canbio o anpliaci 6n de bodega de al macenani ent o.

e Canbio o anpliaci 6n de procedenci a.

e Canbio de titular de |l a autorizaci 6n de inportacién / o fabricacién y uso
de productos farmacéuticos a inportar
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3.1.- Estas solicitudes de nodificaci 6n deben conpletarse en el formato de
formul ario, que estard disponible en | a pagina web de este Instituto ww.ispch. cl

4. - Las siguientes nodificaciones que afectan al protocolo y/o anexos, sitio de

i nvestigaci 6n, investigador principal deben ser notificadas al Instituto en un plazo
no mayor de 15 dias corridos, una vez aprobados por el Comté Etico Cientifico
correspondi ente, adjuntando |la carta de aprobaci 6n de dicho Conité:

e Canbi o de Investigador principal

e Incorporaci 6n de nuevo centro de investigaci 6n

e Actualizaci 6n Manual del |nvestigador

e Mbdificaci6n del Fornulario de Consentimento infornado.

e Enm enda al protocolo que no inplique al producto(s) farmacéutico(s) a
i mportar.

4.1.- Estas notificaciones se deberan hacer Ilegar al instituto nediante carta
dirigida a la Direcci 6n adjuntando | os antecedentes correspondi entes y sin pago de
arancel .

5.- La presente circular conmenzard a regir 15 dias a partir de su publicacio6n en
el Diario Oicial

Anot ese, conuniquese y publiquese en el Diario Oicial.- Saluda atentamente,
Ingrid Heitmann Ghigliotto, Directora.
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