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Visto el expediente 00012101-05 de QUINTILES PERU S.R.L. en el cual solicitan el
= cierre del Centro de Investigacion: “Hospital Nacional Daniel Alcides Carridn”, donde se
-\ realiza el ensayo clinico titulado: “UN ESTUDIO DE "PRUEBA DE CONCEPTO"
MULTICENTRICO, DE GRUPOS PARALELOS, CONTROLADO CON COMPARADOR
ACTIVO, DOBLE-CIEGO, RANDOMIZADO, PROSPECTIVO FASE Il EN PACIENTES
ADULTOS CON NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD QUE REQUIEREN
'HOSPITALIZACION, SIN EVIDENCIA ALGUNA DE Legionella” segun protocolo
WI18273, el mismo que fue autorizado por el Instituto Nacional de Salud con Resolucion
Jefatural N° 141-2005-J-OPD/INS, 202-2005-J-OPD/INS y 411-2005-J-OPD/INS en
\ fechas 08 de Marzo, 11 de Abril y 25 de julic de 2005, respectivamente;

.| CONSIDERANDO:

Que, el Instituto Nacional de Salud con Resolucion Jefatural N° 411-2005-J-OPD/INS en
fecha 25 de julio de 2005, autorizé la ampliacién de centro para el proyecto de
investigacion, ensayo clinico titulado: “UN ESTUDIO DE "PRUEBA DE CONCEPTO"
MULTICENTRICO, DE GRUPOS PARALELOS, CONTROLADO CON COMPARADOR
ACTIVO, DOBLE-CIEGO, RANDOMIZADO, PROSPECTIVO FASE Il EN PACIENTES
ADULTOS CON NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD QUE REQUIEREN
HOSPITALIZACION, SIN EVIDENCIA ALGUNA DE Legionella” segun protocolo
WI18273,

Que por el articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 013-2002-SA, se establece que el Instituto Nacional de Salud, Organismo
Publico Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N° 2
“Autorizacién para la realizacion de Ensayos Clinicos” comprendido en el Texto Unico
de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 017-2005-SA, y consecuentemente tiene las facultades para renovar o dar
por concluidas dichas autorizaciones; como es el caso a que el reclutamiento en el
estudio cerrara antes de la apertura del centro referido,

Que, el articulo VIII del Titulo Preliminar de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, establece que las autoridades administrativas no podran dejar
de resolver las cuestiones que se les propongan por deficiencia de sus fuentes;

Estando a lo informado por la Oficina General de Investigacion y Transfereﬁcla TR
Tecnolbgica, segin Informe N° 508-2005-DG-OGITT-OPD/INS; y N i
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En uso de las atribuciones referidas en el articulo 12°, literal h) del Reglamento e{e

Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado mediante Decreto ™
Supremo N° 001-2003-SA,

00,



SE RESUELVE:

Articulo 1°.- AUTORIZAR a QUINTILES PERU S.R.L., el CIERRE DEL CENTRO DE
2 INVESTIGACION “Hospital Nacional Daniel Alcides Carriéon” para la realizacién del
=1 proyecto de investigacién, ensayo clinico titulado: “UN ESTUDIO DE "PRUEBA DE
. |5/ CONCEPTO" MULTICENTRICO, DE GRUPOS PARALELOS, CONTROLADO CON

5/ COMPARADOR ACTIVO, DOBLE-CIEGO, RANDOMIZADO, PROSPECTIVO FASE Il
EN PACIENTES ADULTOS CON NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD QUE
REQUIEREN HOSPITALIZACION, SIN EVIDENCIA ALGUNA DE Legionella” segun
protocolo WI18273.

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

Registrese y comuniquese

César G. Naquira Velarde
Jefe
{nstituto Nacional de S~
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