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MODI FI CA DECRETOS N°s. 42 DE 1986 Y 1.876 DE 1995 ) i

Nom 494.- Santiago, 19 de julio de 1999.- Visto: Lo dispuesto en el articulo
102, inciso segundo, del Codigo Sanitario; decreto con fuerza de |ey N°725, de
1968, del 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 Salud, el Fondo Nacional de Salud, el Instituto de Salud Publica de
Chile y la Central de Abastecimento del Sistena Naci onal de Servicios de Salud; en
el decreto supreno N°42, de 1986, del Mnisterio de Salud, que aprueba el Reglamento
Organico de los Servicios de Salud, y en el decreto supremp N°1.876, de 1995, de la
nmsma Secretaria de Estado, que aprueba el Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuti cos, Alinentos de Uso Médico y Cosn®#ti cos.

Consi der ando:

La necesidad de constituir en los Servicios de Salud y en sus hospitales,
Comi t és de Eval uaci 6n Etico-C entificos, destinados a pronunci arse acerca de |as
i nvestigaciones clinicas a realizarse con seres humanos, con la utilizacion de
medi canment os que deben ser autorizados provisional nente para su uso sin registro
previo, por el Instituto de Salud Pablica; ] i

Tenl endo presente: Las facultades que ne confiere el articulo 32 N°8 de la
Constituci on Politica del Estado, dicto el siguiente

Decr et o:

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

1°.- Agrégase el siguiente acapite al inciso final de su articulo 91
''- Comité de Evaluacion Etico-Gientifico.'' i
2°.- Agrégase el siguiente parrafo a la letra a) de su articulo 107:

'"aquel l os proyectos que tiendan a la utilizacién de nedi canentos no registrados,
excl usi vamente en paci entes de su hospital deberan ser informdos por el Comte de
Eval uaci 6n Etico-Centifico del Hospital o del Servicio de Salud, en su caso, Yy
ap[oPados 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 Comté de Eval uacion Etico-Cientifico tendra por objeto
ﬁronunC|arse acerca de las investigaciones a efectuarse con paci entes de dicho
ospital con la utilizaci én de nedicanentos aun no regi strados en el pais.'

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

""Existira un Conmité de Eval uacion Etico-Cientifico destinado a infornmar |as

i nvesti gaci ones a efectuarse con pacientes de hospital es pablicos o privados
ublc?dos,en su territorio de conpetencia, utilizando nedi camentos aun no regi strados
en el pais.'

Articulo 2°: Mdificase el decreto supremp N°1.876, de 1995, del Mnisterio
de Sal ud, 8ue aprueba el Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceéuticos,
Alinentos de Uso M&dico y Cosneticos, para reenplazar la letra c) de su articulo
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16 por la siguiente:

''c) Con fines de investigacion cientifica y ensayos clinicos, previo informe de
Comté Etico-Centifico del Servicio de Salud u spital correspondiente conforme a
| as nornmas sobre ensayos clinicos realizados en seres hunanos, utilizando productos
farmacéuti cos, que apruebe el Mnisterio de Salud, nediante resol ucién.'

Anot ese, tonese razon, publiquese en el Diario,
recopi |l aci 6n oficial de reglanmentos de |a Contral or
EDUé PCGFREI RUl Z- TAGCLE, Presidente de |a Republica.

e Sal ud.
. Lo que transcribo a Ud. para su conocinmento.- Saluda a Ud., Ernesto Behnke
Quti érrez, Subsecretario de Sal ud.

Oficial e insértese en la
a CGeneral de |a Republica. -
- Al ex Figueroa Miioz, Mnistro
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