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Vista la Carta de fecha 25 de marzo de 2004, remitida por el investigador principal de
proyecto de investigacién titulado “ESTUDIO FASE II CLINICO DE IROFULVEN EN
COMBINACION CON IRINOTECAN EN PACIENTES CON TUMORES SOLIDOS
AVANZADOS GASTROINTESTINALES” llevado a cabo por el Instituto de Enfermedades
Neoplasicas, “Dr. Eduardo Caceres Graziani”, cuya extension de tiempo de realizacion
fue autorizado por el Instituto Nacional de Salud mediante Resolucién Jefatural N° 093-
2004-J.OPD/INS de fecha 16 de febrero de 2004, solicitando la rectificacion del error
material incurrido en dicha Resolucién, en la parte resolutiva, al haberse consignado
errébneamente el nombre de la entidad ejecutante.

- CONSIDERANDO:

ue la Ley N° 26842 “Ley General de Salud’, en su Titulo Preliminar, Articulo XV,
stablece que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnolégica en el campo de
g salud;

<2/ 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 Declaracién 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 Resolucion 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;

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 al
e el desarrollo de investigaciones en salud para la prevencién de riesgo, proteccion
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Que, mediante Memorando N° 104-2004-DG-OGITT-OPD/INS la Oficina de investigacion
y Transferencia Tecnologica solicita se rectifique la Resolucion Jefatural que autoriza la
extension del tiempo de realizacion del proyecto de investigacion, en el sentido expuesto
por la Carta de visto, al existir un error material en la misma en cuanto a la consignacion
del nombre del ejecutante del proyecto de investigacion en la parte referida a sus
obligaciones;

Que, con la finalidad de rectificar el error material incurrido en la parte resolutiva de la
Resolucion Jefatural, evitando confusiones con aquellas autorizaciones a la firma alli
consignada, resulta necesario proceder a la rectificacion, en la forma solicitada,
considerando correctamente como ejecutante al Instituto de Enfermedades Neoplasicas,
“Dr. Eduardo Caceres Graziani”;

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 16 de febrero del afio 2004, con la emision de
la Resolucién Jefatural N° 093-2004-J-OPD/INS;

nciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
SA vy la Resolucion Ministerial N° 920-2003-SA/DM;

RESUELVE:

Articulo 1.- RECTIFICAR, con efectos desde el 16 de febrero de 2004, el Articulo 3 de
la parte resolutiva de la Resolucion Jefatural N° 093-2004-OPD/INS, en la parte
correspondiente a la entidad ejecutante del proyecto de investigacion titulado “Estudio
Fase Il Clinico de Irofulven en combinacién con Irinotecan en pacientes con tumores
solidos avanzados gastrointestinales”, de PHARMACIA INTERAMERICAN
CORPORATION SUCURSAL DEL PERU a INSTITUTO DE ENFERMEDADES
NEOPLASICAS, “DR. EDUARDO CACERES GRAZIANI”.

Registrese y Comuniquese,

Jops -
7/ Dr. Casar G. Naquira Velarde

- Jefe
Instituto Nacional de Salud
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