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REFUBLICAR DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD
SERVICIO DE SALUD VIMAR GTA.

HOSPITAL DR. GUSTAVO FRICKE i B =
SECC. REGISTRO DEL PERSONAL LQNW;'ZUVQQ} % ,;023
RAG/RJB/aas. RES. INTERNA N2

VINA DEL MAR,

VISTOS: Por razones de buen
servicio crease el Comité "Bio—Etica Cientifico " del Hospital "
Dr. GBGustavo Fricke", Memorandum N2 @7461/2002; Res. S528/96 de la
Contraloria General de la Repiblica; D.L. 2763/79; D.S. 42/86 del
Ministerio de Salud; Res. 315/99 y Res. 4724/02, teniendo presente
las facultades que me confieren dicto la siguientes;

RESEDWNUE X ON

1= Déjase establecido que a
contar del 28 de Noviembre del 2002 se crea el Comité "Bio—-Etica
Cientifico " del Hospital Dr. Gustavo Fricke de Vifa del Mar, el

cual estard integrado por los siguientes profesionales:

Dr. Hector Cameratti Villar Médico Coordinador

Dr. Carlos Raffo Garcia o
" Dr. Tulio Moreno Bolton

Dr. Francisco Armijo Brescia

Dr. Carlos Bustos Medina

Dr. Renato Jimenez Calabresse

Dr. Luis Bavestrello Fernandez

Dr. Sergio galvez Gomez

Q.F. Gloria Tapia Hidalgo
Srta. Marcela Aguirre Briones
Sr. Alvaro Infante Garcia

VII ROL DEL INSTITULO DE SALUD PUBLICA EN LOS ESTUDIOS CLINICOS CON
AGENTES FARMACOLOGICOS EN SERES HUMANOS.

Las normas sanitarias en vigencia, facultan al Director del
Instituto de Salud Pdblica para pronunciarse respecto de la solicitud
de internacién al pais de un producto farmacéutico o un fArmaco
destinado a fines de investigacién. Para tal efecto emitird una
resolucién que autorice o rechace el uso y disposicién del producte
respectivo. 3

La presente norma regula los aspectos cientificos y éticos de 1la
investigacién y experimentacién de productos farmacéuticos vy/o
biolégicos en seres humanos en el pais. Esta norma es aplicable a la
investigacién farmaco-clinica efectuada con productos farmacéuticos

no registrados en el pais, sean de fabricacién nacional o de
importacidén. :
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por lo tanto, podya  oborges ERVEITRIT T TR

producto farmacéutice o farsace para la ejecucidn de un estudio
clinico en el teirriborio chileno, gue sera utilizado exclusivamente
segan lo estipula el protocole e estudio y de acuerdo Con  una
evaluacion favorable del Comite de Fvaluacidn Etico-Cientifico Que
corresponda.

En circunstancias nu
funda-entadanente no acoga
investigacion evaluado por

el

e el Director

o de Salud pablica
protocslo de

del IneGitut

informe saobre algin

un Cowité de Evaluacién Etico-Cientifico,

deberéa proponer al Ministevaio de Sailud su rechazo. E1 Ministerio
convacara & un comité ad-hoe  para definir sobre el protocoln
instruyendo &l insti1tutn sobre 10 recualto, en un plazo maximo de 3@
dias.

VIIiI CONSTITUCION DEL COMLTE DE EVALUACION ETICO-CIENTIFICO

1. ASPECTOS GENERALES:

1.1 Toda institucion donde se realice un protocola de investigacion
que incluya sersas fhusanos gue recibiran un farsaco de fase de
investigacién debe splicitar a  un Comité de Evaluacion Etico—
Cientifico local, «ue revise ins aspectos cientificos—técnicos ¥
éticos del protocolo de investigacidn, de 1ps investigadores, del
sitin donde sé& realice 1la investigacion Y de la institucidén
patrocinadora, de acuerdo 5 1o establecido en los puntos II, 111, 1V
y V de la presente norea.

1.2 En aguelloes Servicios de Salud gue no cuenten con un Cowité de
Evaluacidn Etico-Cientificu; 1a Dirveccién del Servicia de Salud
debera designar un comité de Evaluacidn Etico—-Cientifico de
Referencia. A este Comite deberan recurrir los investigadores cuanda
se trate de estudios en @ Aran juwsauiuulcnal del Servicio de Salud

correspondiente.

2.3 A nivel nacional
Cientifica ad-hoc que L enditAn
multicéntricos que sobrepasen
Saluid v que, nNo siendo d=
estratégica para las politic

1.4 El1 Ministerio de
fFunciones de los protocolos
de su desarrollo. Asimismo

funcionamiento de los Comités.

= CARARCTERIBTICRS
2.1 Objetivos:
% Evaluar los aspectos ét il
% Evaluar los aspecios cirentiftic
#+ Quditar la ejecucidn del
aprobado.
2.2. Coumpusicidn:
- El comité estara integrado povr
-- Todos sus miesbros tendran
ellos, uno ejercera las funciones de P

del comité.

existiran

ol Aabito de tres
gran
as [geneva

Galud wantendr
en ejecucion y
dispondré de un 5i

el Comiteées de Evaluaciéon Etico-
a su cargo la revisién de estudios
o mas Servicios de
puedan tener jmportancia
les de salud del pais.

exten=idn,

4 un registro de los Corités en
hara revisiones peribddicas
stema de acvedilacidn al

¥ FUNCIONAMIENTD DEL COMITEs:

cos del proyecto.
n—técnicos.
estudin clinico segun el protocolo

ocho siewbros a 1o Renos.
cardcter de persanentes
residente y otro

Y de
de Secretario
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= £l Presidente del Comité comprobaria, en un plazs de 1@
{(diezldias curvidns. gue se adjuntan los antecedentes suficientes
cosmo para sfectuar (a3 evaluacién del proyecto, ds acuerdo a los
requisitos sefialados precedentemente. Si es asi, acusard la rescepcién
conforae, inicidndosz A partir de esa fecha los plazos establecidos
para la evaluacidn. 2i faltan antecedentes, devaolvera la
docusentacidn al investigader, dejapdoe constancia de 1ps elamentos
faltantes.

- Se reqguerird solo 21 inforwe de un Comité, para efectos de
aprobar o rechazar l& 1nvestigacién. En el caso de estudios
sulticéntvices, ias sutoridades institucionales involucradas
delegaran formalaentz =n un seoln Cownité la evaluacién del provecto.

- Una ve: convocade y constituido dentro de los plazos
establecidos y de la furms sefalada precedentemente, el Comité de
Evaluacién Etice-Cientifina podrd aprobar o vechazar @l sstudio
propussto, segun criterins dr (ipo cientyfico-técnicn vy /o atico, en
Forsa {undewentada, en un plare kaviwo de 68 (sesenta) dias corridos,
& partir de la fecha de recepcisén conforae.

= Podra asesosarse por otrus especialistas para uaejor
fundawentar su desicién dejando censtancia de ello.

2.5 APROBACION O RECHAIZIG DE LUS ESTUDIOS

- El eetudio clinico deberd ser aprobade o rechazasds por
consenso de los miesbrous del Cowmité, pudiendo aceptarse hasta un voto
minoritario. El1 apoyo o rechazo deberd ser siespre explicite vy

fundade, debiendo concurrir con su firma cada uno de los integrantes,
s¢a que esten de acuerdo o en desacuerdo can el estudioc.

= 6i el estudiv os aprobado, el comité inforward por escrito
al investigador respounsabie.

- 81 se trata de un estudin que corresponda a la solicitud de
importacidn de un producle fFarmacéutice o Firmace gue no cuenta con
registro sanitario y se rvequiere para fines de investigacidén, el
mismo Cosité enviara de inmediato la notificacién y todos 1les
antecedentes correspondientes al Director del Instituto de Salud
Pablica, para efecta de 1o szialado en el punte VII de ia presente
norma. Esta autoridad tendrd un nlazo de hasta 28 {veinte)! dias
corrides desde la recepuién del informe por Oficina de Partes del
Instituto.

— Bi el estudio es objetado »n rechazado, el Cowmité informard
por escrita al investigador responsable. Este podrd refutar las
objeciovones también por ssorito y de 32y necesario en forma oral, ante
€l Comité, en un plazo no wayor a 1Y (qQuince) dias corridus, desde la
fecha «de notificacién de! rvechare. £l comité  tendra luego 30
(treinta) dias corvides para una decisiou final.

= Bi el investigador no presenta nuevos elementos después de
objetadus o rechazado su proyecte en el plazo estabblecido, se
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— Seran nominados cada cuatro aXos por la autoridad del nivel
correspondiente que se tratz, sea el Director de la institucidén o el
Director del Servicioc de Salud respectivo, sobre la base de su
conocimiento y experiencia cientifica y eticas reconocidas, en
términos amplios.

— Popdra reiterarse su designacidn solo por una vez.

-~ El1 presidente del Cowmité podrd convocar a expertos en caso
necesario. :

2. 3 Selecién de los integrantes:

* La autoridad correspondiente que debe designar a los
integrantes del Comite, podrd elegir dentro de profesionales
capacitados de su institucién o solicitar apoyo a las facultades de
Medicina y/o0 Sociedades Cientificas acreditadas en la Sociedad Médica
de Chile A.G. y /o0 organismos dependientes del Ministerio de Salud,
para que propongan a un profesional capacitado.

*# En la nominacién de 1los integrantes de estos Comités debe
considerarse la inclusidn de representantes de ambos sexos, ademdas de
la participacidén de juristas y de otros profesionales de la salud no
Médicos. Al menos uno de los integrantes debe poseer conocimiento de
metodologia de la investigacién y ademads debe haber un representante
de alguna organizacién de base extrainstitucional actuando como
representante de la comunidad.

* Cada nominado debe aceptar por escrito su incorporacién al
Comité, comprometiéndose a cumplir cabalmente su labor.

# Ninguno de los miembros del Comité debera estar relacionado
con los patrocinantes o los investigadores, directa o indirectamente
respecto del protocolo de investigacién propuesto. En el evento de
que una de las personas que integra el Comité tenga conflicto de
intereses con la investigacién, deberd declararse inhabilitado y sera
reemplazado para esa evaluacidén en particular.

|

* A 1los wmiembros del Comité debera otorgarseles las
facilidades y respaldo necesarios para el mejor cumplimiento de su
labor por parte de 1la autoridad institucional correspondiente.
Asimismo deberd dotaArseles de equipamiento y apoyo de secretaria ,
mientras esten desarrollando su tarea. &

2.4 FUNCIONAMIENTO

= Todo proyecto de investigacidén que signifique un estudio
clinico con agentes farmacolégices en seres humanos deberd ser
presentado por el investigador responsable al presidente del Comité
Etico-Cientifico que le corresponda, segin sea el Centro donde se
efectuard el estudio. Debera adjuntarse informacién respecto del
pronunciamiento éticos scbre el proyecto de investigacién o del
producto, segin sea el caso.

o Toda la documentacién deberd ser entregada en su idioma
original y en idioma castellano, cuando sea pertinente. En todo caso
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