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Visto el expediente 00015839-04 de BRISTOL MYERS SQUIBB PERU S.A., en el cual
solicitan el cierre del Centro de Investigacion: “Hospital Nacional Cayetano Heredia®, donde
f se realiza el ensayo clinico titulado, “ESTUDIO MULTICENTRICO EN FASE 3,
/& RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, PARA EVALUAR LA
SEGURIDAD Y EFICACIA DE BMS-298585 EN COMBINACION CON METFORMINA,
PARA EL TRATAMIENTO DE INDIVIDUOS CON DIABETES TIPO 2 QUE PRESENTEN UN
CONTROL INADECUADO DE LA GLUCEMIA AL SER TRATADOS CON METFORMINA
COMO UNICA TERAPIA” con protocolo N° CV 168-022, el cual fue autorizado con
Resolucion Jefatural N° 395-2003-J-OPD/INS del 13 de agosto de 2003.

N > que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud;
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Que, asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacion
experimental con personas debe cefiirse a la legislacién especial sobre la materia y a los
postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki;

Que, mediante el articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 013-2002-SA, establece que el Instituto Nacional de Salud, Organismo Publico
Descentralizado, es competente de la ejecucion 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 Resolucion Ministerial N° 089-2003-SA/DM, de fecha 24 de enero del
2003; este procedimiento anteriormente venia siendo ejecutado por la Direcciéon General de
Salud de las Personas, érgano de linea del Ministerio de Salud;

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, encarga el
desarrollo de investigaciones en salud para la prevencion de riesgo, proteccion del dafio,
recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las personas, Y,

Que, el inciso 4) del articulo 189° de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, establece que el desistimiento podra hacerse por cualquier medio que permita su
constancia y sefialando su contenido y alcance; para este caso se sefiala en forma expresa la
pretension del cierre de uno de los Centros de Investigacion: “Hospital Cayetano Heredia”,
debido a que dicho Centro no randomiza y no tiene ningun paciente activo al momente,




De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacion y Funciones
I Instituto Nacional de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2003-SA

[0)

Con la opinian favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica,
segun Informe N° 355-2004-DG-OGITT-OPD/INS;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Autorizar el cierre del Centro de Investigacion: “Hospital Nacional Cayetano
Heredia” a BRISTOL MYERS SQUIBB PERU S.A, que fue autorizado con Resolucion
Jefatural N° 395-2003-J- OPD/INS del 13 de agosto de 2003, para la realizacion del ensayo
clinico titulado, “ESTUDIO MULTICENTRICO EN FASE 3, RANDOMIZADO, DOBLE
CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA
DE BMS-298585 EN COMBINACION CON METFORMINA, PARA EL TRATAMIENTO DE
INDIVIDUOS CON DIABETES TIPO 2 QUE PRESENTEN UN CONTROL INADECUADO DE
LA GLUCEMIA AL SER TRATADOS CON METFORMINA COMO UNICA TERAPIA” con
protocolo N° CV 168-022.

Articulo 2°.- Distribuir copia de la presente resolucién a los érganos, instancias y entidades
correspondientes.

Registrese y comuniquese

Dr, César G. Naquira Velarde
: Jefe
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