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RESOLUCION JEFATURAL

QOficina General de Asesoria Tecnica
OFICINA EJECUTIVA DE ORGANIZACION

10 Abu. 2004 Lima, 00 e ASOS% del 2004

Memorando N° 349-2004-DG-OGITT-OPD/INS de fecha 19/07/04, de la Oficina General
stigacion y Transferencia Tecnoldgica del Instituto Nacional de Salud;

RECIBI

Hora: U_/_"__ irma. .

Que, mediante R.J.N°425-2004-J-OPD/INS del 22/06/04 se aprobé la conformacion de
Comisiones Técnicas de apoyo a la Institucién, para la solucidon de las controversias que se
presenten en la evaluacion de los expedientes sobre autorizacién de Ensayos Clinicos;

Que, en tal sentido y estando a lo solicitado en el Memorando de Visto, es necesario conformar a

la Comisién Técnica Ad- Hoc de Apoyo en la solucion de la controversia presentada en Ia

evaluacién del expediente que corresponde a la autorizacién del Ensayo Clinico SMS 3007

titulado “ Un Estudio Aleatorizado, Doble Ciego, Doble Simulado, Placebo Controlado con Grupo

Paralelo Multicéntrico de Cuatro Semanas de Tratamiento con Serevent Inhalador con Aerosol
. de 25mcg BID y Placebo Administrado a Través de una Camara de Retencion con Valvula y Una
Mascarilla Anexa en Sujetos con Sintomas de Asma o Enfermedad Reactiva de las Vias Aéreas
en Edades de 6 a 23 Meses ”;

" . Que, la Ley N° 26842 - “Ley General de Salud” en su Titulo Preliminar, articulo XV, establece
7 que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnologica en el campo de la salud,
asimismo, en su Articulo 28°, sefiala 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;y

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;

r/ SE RESUELVE:

Articuio 1°.- DESIGNAR a la Comision Técnica AD-Hoc de Apoyo del Instituto Nacional de
Salud encargada de la evaluacion del protocolo del Ensayo Clinico SMS 3007 Titulado “ Un
Estudio Aleatorizado, Doble Ciego, Doble Simulado, Placebo Controlado con Grupo
Paralelo Multicéntrico de Cuatro Semanas de Tratamiento con Serevent Inhalador con
Aerosol de 25mcg BID y Placebo Administrado a Través de una Camara de Retencién con
Viaivula y Una Mascarilla Anexa en Sujetos con Sintomas de Asma o Enfermedad Reactiva
de las Vias Aéreas en Edades de 6 a 23 Meses ”, la misma que estara integrada por los
siguientes profesionales:

f

20-08-0L)

“p.caam4

4
A o
< \\‘UC 0%, o
& o




-Dr. Félix ALCANTARA VIRU, Especialidad Neumologia.
-Dr. José TORRES SALES, Especialidad Neumologia.

-Dr. Carlos SAAVEDRA LEVEAU, Especialidad Neumologia.
-Dr. Herminio HERNANDEZ DIiAZ, Especialidad Pediatria.
-Dr. Alberto TUTAYA GONZALES, Especialidad Pediatria.

jculo 2°.- La Comisién Técnica Ad- Hoc que se designa mediante |a presente Resolucion
fndra un plazo de 15 ( Quince) dias habiles para la presentacién de su Informe a la Jefatura del

correspondientes.
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