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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, O de Séhe*“‘@"@del 2003

Visto, el expediente 00013169-03, patrocinado y ejecutado por Schering-Plough del
© . Pera S.A., solicitando, en via de regularizacion, la ampliacion de centro del protocolo
© 'n titulado: “ESTUD!O PROSPECTIVO, ABIERTO PARA DOCUMENTAR LA EFICACIA
. ! Y SEGURIDAD DE INFLIXIMAB EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON
o ARTRITIS REUMATOIDEA ACTIVA TRATADOS CON METOTREXATE”, con nimero
de protocolo N° PO2571, autorizado mediante Resolucion Directoral N° 155-2001 y
Resolucién Directoral N° 296-2002 de la Direccién General de Salud de las Personas.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
establece que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnolégica en el campo
de la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacion
experimental con personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia y a
los postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki;

Que, el inciso a) del articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por
Decreto Supremo N° 013-2002-SA, el Instituto Nacional de Salud, Organismo Publico
Descentralizado, es competente de la ejecucién del procedimiento N° 4 “Autorizacion
para la realizacion de Ensayos Clinicos” comprendido en el Texto Unico de
Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 001-2002-SA y modificado mediante la Resolucion Ministerial N° 089-
2003-SA/DM, de fecha 24 de enero del 2003. Este procedimiento anteriormente venia
siendo ejecutado por la Direccién General de Salud de las Personas, 6rgano de linea
del Ministerio de Salud; la misma que, con fecha 22 de noviembre del 2001 y 11 de
julio del 2002, mediante R.D. N° 155-2001 y N° 296-2002 respectivamente, autorizaba
la realizacion del ensayo clinico de vistos;

Que, el inciso a) del Articulo 6° del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Instituto Nacional de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2003-SA,
encarga el desarrollo de investigaciones en salud para la prevencion de riesgo,
proteccion del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de
las personas;

Que, con la finalidad de regularizar la autorizacion de ampliaciéon de centro solucntam
por Schenng Plough del Peru S.A. para mcluur al Hospital Guillermo Almenara Irlgoyen e

por lo que es necesario subsanar esta omision;




Que, el articulo 17° de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General
sefiala que la autoridad puede disponer en el mismo acto administrativo que-tenga
eficacia anticipada a su emision, solo si fuera mas favorable a los administrados y
siempre que no lesione derechos fundamentales o intereses de buena fe legalmente
protegidos a terceros y existiera en la fecha a la que pretenda retrotraerse la éficacia
del acto el supuesto de hecho justificativo para su adopcion, supuestos que en este
caso son concurrentes, por lo que procederia la regularizacion solicitada;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnologica, segun el informe N° 208 -2003-DG-OGITT-OPD/INS;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacién y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-
2003-SA y la Resolucion Ministerial N° 920-2003-SA/DM;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a Schering-Plough del Pert S.A., en via de regularizacion
la Ampliacion de Centro del ensayo clinico titulado:“ESTUDIO PROSPECTIVO,
ABIERTO PARA DOCUMENTAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE INFLIXIMAB EN
EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDEA ACTIVA
TRATADOS CON METOTREXATE” segun protocolo N° N° PO2571, el mismo que ya
concluyd.

Articulo 2.-  El estudio tiene como centro de investigacion adicional a:

> Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen — ESSALUD - Lima.
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