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RESOLUCION JEFATURAL
Lims, O deMGﬁO deiflob‘-(

CONSIDERANDO:

Que, mediante Memorando N° 183-2004-DG-OGITT-OPD/INS, el Director General de la Oficina
General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica del Instituto Nacional de Salud, solicita se
efectie una Fe de Erratas en la Resolucién Jefatural N° 175-2004-J-OPD/INS, por la cual se autoriza
la ejecucién del proyecto de investigacién, ensayo clinico, titulado: “Estudio randomizado, doble
clego, controlado con placebo, fase 3 de temozolomida o placebo sumado a la terapia de
radiacién total al cerebro para el tratamiento de la metastasis cerebral proveniente del cancer de
pulmén de células no pequerias”,

Que, por error tipografico se ha utilizado el término Temozolamida cuando debe decir Temozolomida,
que es nombre del producto en investigacion, tanto en la parte considerativa como en la resolutiva de
la Resolucién Jefatural N° 175-2004-J-OPD/INS;

Que, el Numeral 201.1 del Articulo 201° de la Ley N° 27444 Ley de 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 0 a pedido del administrado;

Que, es necesario rectificar la Resolucion Jefatural N° 175-2004-J-OPD/INS, de fecha 08 de marzo del
2004, '

En uso de las atribuciones establecidas en el articulo 12° del Reglamento de Organizacién y Funciones
del Instituto Nacional de Salud, aprobado por Decreto Supremo N°¢ 001.2003-SA;

SE RESUELVE:

Articulo Unico: RECTIFICAR la Resolucidn Jefatural N° 175-2004-J-OPD/INS, segun el siguiente
detalle: :

PARTE CONSIDERATIVA
Primer considerando

DICE:

Visto el -expediente (...) ensayo clinico, titulado : “ Estudio, randomizado, doble ciego, controlado con
placebo, fase 3, de temozolamida o placebo sumado a la terapia de radiacion total del cerebro para el
tratamiento de la metastasis cerebral proveniente del cancer de pulmén de células no pequefias” (...)

DEBE DECIR:
Visto el expediente (...) ensayo clinico, titulado : “ Estudio, randomizado, doble ciego, controlado con

placebo, fase 3, de temozoloniida o placebo sumado a la terapia de radiacién total del cerebro para el
tratamiento de la metéstasis cerebral proveniente del cancer de pulmén de células no pequeiias” (...)




PARTE RESOLUTIVA:
DICE:

Articulo 1°.- AUTORIZAR a Schering-Plough del Perd S.A. la realizacién del proyecto de
investigacion, ensayo clinico, titulade: “Estudio, randomizado, doble ciego, controlado con placebo,
fase 3, de temozolamida o placebo sumado a la terapia de radiacién total del cerebro para el
tratamiento de la metastasis cerebral proveniente de! cancer del pulmén de células no pequefias”, el
mismo que tendra una vigencia de 12 meses a partir de la fecha de su autorizacién.

DEBE DECIR:

Articulo 1°.- AUTORIZAR a Schering-Plough del Perd S.A. la realizacién del proyecto de
investigacion, ensayo clinico, titulado: “Estudio, randomizado, doble ciego, controlado con placebo,
fase 3, de temozolomida o placebo sumado a la terapia de radiacion total del cerebro para el
tratamiento de la metdstasis cerebral proveniente del cancer del pulmén de células no pequefias”, el
mismo que tendra una vigencia de 12 meses a partir de la fecha de su autorizacién

ANEXO
DICE:

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio, randomizado, doble ciego, controlado con placebo, fase 3, de
temozolamida o placebo sumado a la terapia de radiacion total del cerebro
para el tratamiento de la metastasis cerebral proveniente del cancer de
pulmén de células no pequefias”

DEBE DECIR:

TITULO DEL ENSAYO: °“Estudio, randomizado, doble ciego, controlado con placebo, fase 3, de
temozolomida o placebo sumado a la terapia de radiacién total del cerebro
para el tratamiento de la metastasis cerebral proveniente del cadncer de pulmén
de células no pequeiias”

Queda subsistente todo lo demas que contiene la Resolucion Jefatural N° 175-2004-J-OPD/INS.

Registrese y comuniquese,

. Césdr G. Naguira Velarde
Jefe
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