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'RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 26 deMaRO g1 200Y

Vistos los Oficios N° 011-2003-UIC-SEIT-HNDM de fecha 09.12.03 y el Oficio N° 001-2004-UIC-
SEIT de fecha 23.02.04 cursadas por el Hospital Nacional Dos de Mayo.

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar, articulo XV, establece que:
el Estado promueve 1a investigacion cientifica y tecnologica en el campo de la salud;

Que, asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacion experimentai
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, sefiala que el Instituto Nacional de Salud, Organismo Publico
Descentralizado del sector salud, es competente para lievar a cabo la ejecucién del
procedimiento N° 4 “Autorizacién 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;

Que, siendo por tanto, un requisito obligatorio para llevar a cabo la ejecucion de un ensayo
clinico dentro del territorio nacional, la autorizacién otorgada por parte del Instituto Nacional de
Salud, es necesario que cada institucion interesada en realizar este tipo de investigaciones
cumpla con el mismo, en la forma degcrita;

o, :

Que, el Hospital Nacional Dos de Mayo, mediante documentos de visto, solicita al Instituto
Nacional de Salud la excneracion del pago del derecha para realizar el tramite para la realizacion
del estudio de investigacion, ensayo clinico denominado: “Ensayo Internacional Multicéntrico
para la Evaluacion de una Tableta Combinada de Cuatro Farmacos en Dosis Fija Diaria en la
Fase Inicial Intensiva (2 meses) de Quimioterapia seguida por una Tableta combinada de dos
Farmacos en Dosis Fija tres veces por semana en la Fase de Continuacion (4 meses) para el
Tratamiento de la Tuberculosis Pulmonar” Estudio C, contemplado en el Procedimiento N° 4 del
T.U.P.A. del Ministerio de Salud;

Que, justifica la solicitud de exoneracién en la medida que el trabajo de investigacion consiste
en un Estudio de corresponsabilidad con el Instituto Nacional de Salud, asimismo, sefiala que el
mismo no Senﬁgﬂ?m istria farmacéutica internacional y sera desarrollado por el
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personal de los Centros de Salud de la DISA Lima, circunstancias corroboradas por las
Direcciones Generales de Investigacién y Transferencia Tecnologica y del Centro Nacional de
‘Salud Pubiica las que, mediante Memorando N° 002-2004-DG-OGITT-OPD/INS, Memorando N°
087-2004-DG-OGITT-OPD/INS y Memorando N° 133-2004-DG-CNSP/INS en los que se sefiala
que el Instituto Nacional de Salud tiene un papel colaborativo en el desarrollo del Estudio de
Investigacion por el que se esté solicitando la exoneracién de pago;

Que, conforme a la documentacion presentada el Estudio de Investigacion referido
precedentemente no persigue fines de lucro, asi como tampoco el Hospital Nacional Dos de
Mayo, al constituir una Entidad del Estado;

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, establece como
objetivos institucionales, entre otros, el desarrollo de investigadores en salud para la prevencion
de riesgo, proteccion del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de
las personas;

Que, en esta linea, el otorgamiento de la exoneracion solicitada, esta acorde con los objetivos
institucionales descritos;

En uso de las atribuciones establecidas en el articulo 12° del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2003-SA y la
Resolucion Ministerial N° 920-2003-SA/DM;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- EXONERAR al Hospital Nacional Dos de Mayo, del pago del derecho de tramite de
autorizacién para la realizacion del Estudio de Investigacion, ensayo clinico denominado “Ensayo
Internacional Multicéntrico para la Evaluacion de una Tableta Combinada de Cualtro Farmacos
en Dosis Fija Diaria en la Fase Inicial Intensiva (2 meses) de Quimioterapia seguida por una
Tableta combinada de dos Farmacos en Dosis Fija tres veces por semana en la Fase de
Continuacion (4 meses) para el Tratamiento de la Tuberculosis Pulmonar’ Estudio C,
contemplado en el Procedimiento N° 4 del T.U.P.A. del Ministerio de Salud, por tas razones
expuestas en la parte considerativa de la presente Resolucién y en tanto el objeto del Estudio no
persigue fines de lucro, previa evaluacion de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud.

Articulo 2.- La exoneracion del pago del derecho de trémite para la realizacion del Estudio de
Investigacion no exime al Hospital Nacional Dos de Mayo, de las acciones de supervision y
fiscalizacién que competan al Instituto Nacional de Salud durante la ejecucién del mismo.

Articulo 3.- DISTRIBUIR copia de la presente resolucion a los érganos, instancias y entidades
correspondientes.

Registrese y Comuniguese

Dr. César G Néquiré Velarde
- Jefe
Instituto Nacional de Salud
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