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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, D0 deSliembre 2003

Visto, el expediente 00015124-03, patrocinado y ejecutado por Schering-Plough del
eru S.A., solicitando, en via de regularizacion, la rectificacion del numero de protocolo
el ensayo clinico titulado: “ESTUDIO PROSPECTIVO, ABIERTO PARA DOCUMENTAR
A EFICACIA Y SEGURIDAD DE INFLIXIMAB EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES
CON ARTRITIS REUMATOIDEA ACTIVA TRATADOS CON METOTREXATE", el mismo
que figuraba como N° P0O2597, siendo el correcto el PO-2571, ensayo clinico que fue
autorizado por la Direccion General de Salud de las Personas, mediante Resolucién
Directoral N° 155-2001 y Resolucion Directoral N° 296-2002 de fechas 22 de noviembre

del 2001 y 11 de julio del 2002, respectivamente, fechas desde las cuales se incurrié en el
error sefialado.

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 tecnologica 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 ejecucion 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 Resolucién Ministerial N° 089-2003-SA/DM, de fecha 24 de enero
del 2003. Este procedimiento anteriormente venia siendo ejecutado por la Direccion
General de Salud de las Personas, érgano 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, autorizo la realizacién del ensayo clinico de vistos, con el
numero de protocolo materia de rectificacién;

Que, el inciso a) del Articulo 6° del Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
Nacional de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2003-SA, encarga al
mismo, 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 rectificar el error material incurrido al consignar el nimero de
protocolo, evitando confusiones con aquél que podria corresponder a un ensayo clinico
diferente, resulta necesario proceder a la rectificacion;

Que, el articulo 201° de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General
sefiala que los errores material o aritmético en los actos administrativos pueden ser
rectificados con efecto retroactivo, en cualquier momento, de oficio o a instancia de los
administrados, siempre que no se altere lo sustancial de su contenido ni el sentido de la
decision, consideraciones que en este caso se producen, por lo que procederia la
rectificacion solicitada, con efectos desde el 22 de noviembre del afio 2001, con la emisién
de la Resolucion Directoral N° 155-2001, emitida por la Direccion General de Salud de las
Personas, del Ministerio de Salud;

Con la opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 215 -2003-DG-OGITT-OPD/INS;

%, o\ De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacion y
S f'%g Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
A Ay la Resolucion Ministerial N° 920-2003-SA/DM;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- RECTIFICAR, con efectos desde el 22 de noviembre de 2001, el numero de
protocolo 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” de Protocolo N° PO2597 a Protocolo N° PO-2571.

Registrese y comuniquese

Dra.AidaC.Palacios Ramir
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