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Visto el informe N° 217-2004-DG-OGITT-OPD/INS de fecha 11.06.04, de la Oficina General de
Investigacién y Transferencia Tecnolégica del Instituto Nacional de Saiud, mediante el cual se
propone la conformacién de Comisiones Técnicas de Apoyo;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 26842 - “Ley General de Salud” en su Titulo Preliminar, articulo XV, establece
que el Estado promueve la investigacién cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud,
asimismo, en su Articulo 28°, sefiala que la investigacién experimental con personas debe
ceflirse a la legislacién especial sobre la matena y a los postulados éticos contenidos en la
Declaracién de Helsinki;

Que, el inciso a) del Articuio 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N°® 013-2002-SA, precisa que el Instituto Nacional de Salud como Organismo PUblico
Descentralizado del Sector, es competente para ilevar a cabo la ejecucion del procedimiento N°
4 “Autorizacion para la realizacién 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, 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, establece como
objetivo institucional, entre otros, el desarrollo de investigaciones en salud para la prevencién de
riesgo, proteccion del dafio, recuperacién de la salud y rehabilitacién de las capacidades de las
] personas;

Que, la Direccion General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica propone la conformacién
. de Comisiones Técnicas integradas por profesionales, en especial de la salud con especialidad y
con amplia experiencia, a efectos de brindar el apoyo técnico a la Institucién, en el tramite de
autorizacién para la realizacién de ensayos clinicos, sobretodo en su etapa decisiva y en la que
se presentan situaciones controversiales;

Que, las situaciones controversiales durante la tramitacién de la autorizacién de ensayos
clinicos, son aquellas en las que se identifica que en el ensayo cuya autorizacién es requerida,
los riesgos parecerian ser mayores, que los beneficios potenciales para las personas que
intervienen en el mismo o para la poblacién en general, de acuerdo a las opiniones emitidas por
los 6rganos o entidades que intervienen en este procedimiento;
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Que la naturaleza de los ensayos clinicos en tanto se experimenta con drogas, biolégicos,
instrumentos u otros, en seres humanos $anos o enfermos y el bien juridico protegido, que es la
vida e integridad de las personas, hace necesario garantizar la realizacion de los mismos con el
menor riesgo posible;

Que, en este sentido, la convocatoria a profesionales, en especial de la salud con especialidad y
con amplia experiencia es necesaria a efectos de emitir opinién con respecto al ensayo clinico en
evaluacion, lo cual permitira al Instituto Nacional de Salud determinar con mayor certeza la
existencia o0 no de potenciales riesgos, por ende el otorgamiento o no de la correspondiente
autorizacién, con el sustento técnico que amerita el estudio en cuestion, por tanto se hace
necesaria la conformacién de Comisiones Técnicas para cada situacion controversial que se
presente, segun lo ha sugerido y recomendado la Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnolégica:y

En uso de las atribuciones establecidas en el articulo 12° del Reglamento de Organizacibn y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2003-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR la conformacién de Comisiones Técnicas que puedan brindar el apoyo
necesario al Instituto Nacional de Salud durante él tramite de autorizacion para la realizacion de
Ensayos Clinicos, en los que se presenten situaciones controversiales, de acuerdo a lo sefialado
en la parte considerativa de la presente Resolucién, las mismas que estaran integradas por
profesionales, en especial de la salud con expecialidad y amplia experiencia.

Articulo 2°.- La Direccion General de Investigacién y Transferencia Tecnolégica identificara las
situaciones controversiales a las que alude el articulo precedente y gestionara la conformacién
de la respectiva Comisién Técnica, proponiendo a los especialistas que sean necesarios para su
conformacién, la misma que se formalizara mediante la respectiva Resolucitn Jefatural. .

Articulo 3°.- La Direccién General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica elaboraré una
base de datos que permita la convocatoria de los especialistas conforme ai requerimiento
Institucional.

Articulo 4°. - DISTRIBUIR copia de la presente resolucion. a los 6rganos, instancias y entidades
correspondientes.
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