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Visto el expediente 00007496-05, patrocinado por UNIVERSIDAD DE MCMASTER
CANADIAN CARDIOVASCULAR COLABORATION y ejecutado por PREVI-MED
S.A.C., en el cual solicitan la extension de tiempo del proyecto de investigacion,
ensayo clinico titulado: “ESTUDIO DE EVALUACION DE ISQUEMIA
PERIOPERATORIA (POISE)”, segun protocolo N° 078340, autorizado por el
Instituto Nacional de Salud con Resoluciones Jefaturales N° 286-2004-J-OPD/INS y
586-2004-J-OPD/INS en fechas 23 de Abril y 05 de Agosto de 2004.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 268;12 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
establece que el Estado promueve la lnvestlgac:on cuentnf“ ca y tecnoldgica en ei
campo de la salud,;

N°. 228.2005-T-0PD s

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacién
experimental con personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia y
a los postulados étjicos contenidos en la declaracién de Helsinki;

Que, el inciso a) del articulo 34° del Reglamento del Ministeric de Salud, aprobado
por Decreto Supremo N° 013-2002-SA, establece que el Instituto Nacional de
Salud, Organismo Publico Descentralizado, es competente de la ejecucién del
procedtmtento N° 4 “Autorizacién para !a realizacibn 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 Direccién General de
Salud de las Personas, érgano de linea del Ministerio de Salud; ~
Que, el inciso a) del Articulo 6° del Reglamento de Organizacidén y Funciones del
Instituto Nacional de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2003-SA,
encarga el desarrollo de investigaciones en salud para la prevencién de riesgo,
proteccién del dafio, recuperacién de Ia salud y rehabilitacién de las capacidades de
las personas;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica, segun el informe_N° 146 -2005-DG-OGITT-OPD/INS;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Or.
Funciones del Instituto Nacional de Salud aprobado con Decreto Supferiid
2003-SA;




SE RESUELVE:

Articulo 1.-

AUTORIZAR a PREVI-MED S.A.C. la EXTENSION DE TIEMPO del

proyecto de investigacién, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO DE EVALUACION
DE ISQUEMIA PERIOPERATORIA (POISE)”, segun protocolo N° 078340, la
misma que tendra vigencia de 12 meses a partir de la fecha.

Articulo 2.-

Articulo 3.-

El proyecto de investigacion tiene como centros de Investigacién:

» Hospital Nacional Cayetano Heredia -MINSA - Lima
Dr. German Malaga Rodriguez

» Hospital Nacional Arzobispo Loayza -MINSA - Lima
Dra, Meylin Aphang L.

PREVI-MED S.A.C. queda en la obligacién de:

Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance
semestral a partir de la emisién de la resolucién de autorizacion del
ensayo clinico.

Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del
ensayo clinico y un informe final con las conclusiones y restltados
del mismo. ’

Informar a la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolégica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo
Evento Adverso Serio en un plazo no mayor de 24 horas.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspension o

cancelacion del ensayo clinico. _
Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecucion del ensayo
por el personal de la OGITT del INS

Registrese y comuniquese

%nstituto Nacional de Salud

- INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
CERTIFICO: Que la presarita copia fotostética os exactarnants igual (

2l original que he tenido a la vista y que he devuglto en @
atinterecado. Registro N°......... /.\‘ Uma/ézttj”’LE'{)
Ao Tam .
Lic. Adm. Glod,aéfa s }Josm?’ : -
FEDATARL .




