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Visto el expediente 0008364-05, patrocinado y ejecutado por SCHERING-PLOUGH
DEL PERU S.A., mediante el cual solicitan la autorizacién del proyecto de
investigacion, estudio observacional titulado: “Estudio observacional que evalta
los efectos reductores del colesterol LDL con Ezetimiba mas Simvastatina en
una tableta, tal como se prescribe en la practica diaria de rutina en la
poblacidén peruana” segun protocolo V-PO4316.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
establece que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnolégica en el
campo de la salud;

Que, por 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 el encargado de proponer politicas y
normas, promover, desarrollar y difundir la investigacion cientifica y tecnolégica y
brindar servicios de salud en los campos de la salud publica, y por el inciso a) del
mismo Articulo desarrolla y difunde la investigacion cientifica y tecnolégica en
salud;

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,
encarga el desarrollo de investigaciones en salud para la prevencién de riesgo,
proteccion del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacién de las capacidades de
las personas;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica, segun Informe N° 158 -2005-DG-OGITT-OPD/INS;

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




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a SCHERING-PLOUGH DEL PERU S.A. la realizacién
del proyecto de investigacion, estudio observacional titulado: “Estudio
observacional que evaliia los efectos reductores del colesterol LDL con
Ezetimiba mas Simvastatina en una tableta, tal como se prescribe en la
practica diaria de rutina en la poblacién peruana” segun protocolo V-PO4316.

Articulo 2.- El proyecto de investigacion tiene como centro de investigacion a:

» Consultorio Particular: Av. Chimu 1575, Zarate—Privado-Lima.
Dr. Manuel Francisco Solis Ustria.

0 :;g it : Artlculo 3.- SCHERING-PLOUGH DEL PERU S.A. queda en la obligacién de:
Luuﬁ at
- Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance
semestral después de iniciado el proyecto de investigacion. :
- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del
estudio y un informe final con los resultados y conclusiones del
Estudio Observacional.
- Informar y detallar en forma escrita en caso se suspenda o cancele
el Estudio Observacional.
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