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RESOLUCION JEFATURAL
Lima,
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VISTOS:

El expediente administrativo N° 00001237-2013 en el que consta las Resoluciones Jefaturales N°
432-2012-J-OPE/INS y 030-2013-J-OPE/INS y los Informes N° 14 y 15-2013-2013-OETTYC-0GITT-
OPE/INS emitidos por la Direccion Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Transferencia Tecnolégica y
Capacitacion de fecha 20 y 25 de febrero del 2013, respectivamente, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante la Resolucion Jefatural N° 432-2012-J-OPE/INS de Vistos, de fecha 21 de diciembre
de 2012 se resuelve entre ofros, en el procedimiento sancionador seguido contra del médico Alex
Gallegos Cazorla, por su actuacion como Investigador Principal del Centro de Investigacion: Unidad
de Investigacion del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion del Callao (RCI 82) en el Ensayo Clinico
denominado: “ESTUDIO RANDOMIZADO DOBLE CIEGO, DE FASE 3 PARA EVALUAR LA
SEGURIDAD Y LA EFICACIA DEL APIXABAN EN PACIENTES CON SINDROME CORONARIO
AGUDO RECIENTE” protocolo CV185-068, patrocinado y ejecutado por la empresa BRISTOL
MYERS SQUIBB PERU S.A.; Declarar NULAS las Resoluciones Directorales N° 481-2012-DG-
OGITT-OPE/INS de fechas 26 de junio del 2012 y N° 814-2012-DG-OGITT-OPE/INS de fecha 12 de
octubre del 2012, respectivamente las cuales resuelven, restringir al médico Gallegos Cazorla la
realizacion como Investigador Principal, futuros ensayos clinicos por un periodo de doce (12) meses
y asimismo, declarar infundado el recurso de reconsideracion interpuesto contra la Resolucion
Directoral N° 481- DG-OGITT-OPE/INS de fecha 26 de junio del 2012, toda vez que habrian sido
dictadas contraviniendo la Ley 27444- Ley de Procedimiento Administrativo General; y asimismo se °
resuelve Encargar a la medico Beatriz Ayala Quintanilla, Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de
Investigacion de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica se avoque al
conocimiento del procedimiento sancionador seguido y asimismo, resuelva el mencionado en primera
instancia administrativa, mediante la Resolucion Directoral correspondiente;

Que, a través de la Resolucion Jefatural N° 030-2013-J-OPE/INS, igualmente de Vistos, de fecha 24
de enero de 2013 se resuelve Disponer en sefialado procedimiento sancionador, la abstension de la
médico Beatriz Ayala Quintanilla, Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Investigacion de la
Oficina General de Investigacion y Transferencia para avocarse al conocimiento del procedimiento

0, sancionador seguido, en atencion las consideraciones expuestas; modificando de esta manera la
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Resolucion precedentemente anotada, en el extremo que designa a la mencionada funcionaria para
su avocamiento y resolviendo designar en su reemplazo a la Licenciada en Enfermeria Maricela
Curisinche Rojas Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Transferencia Tecnologica y
Capacitacion de la Oficina General de Investigacion y Transferencia para que continlie conociendo el
mencionado procedimiento sancionador;

Que, a través de los Informes de Vistos la Licenciada en Enfermeria Maricela Curisinche Rojas,
Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Trasferencia Tecnoldgica y Capacitacion encargada del
conocimiento y emision de la resolucion en primera instancia sefiala que es menester la conformacion
de una Comision Técnica Ad hoc integrada por profesionales de la especialidad de Ensayos Clinicos
con conocimientos en la regulacion de la materia y en la investigacion clinica, para efectos de mejor
resolver el procedimiento sancionador seguido;

Que, en ese sentido, esta Jefatura Institucional considera que resulta conveniente la conformacion de
dicha Comision Técnica Ad hoc para efecto de contar con la opinion técnica idonea que permita mejor
resolver el procedimiento sancionador seguido contra el médico Alex Gallego Cazorla su actuacion
como Investigador Principal del Centro de Investigacion del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion
del Callao en el ensayo clinico denominado: “ESTUDIO RANDOMIZADO DOBLE CIEGO DE FASE 3
PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DEL APIXABAN EN PACIENTES CON
SINDROME CORONARIO AGUDO RECIENTE”, patrocinado y ejecutado por la empresa BRISTOL
MYERS SQUIBB PERU S.A., protocolo CV185-068;

Con las visaciones del Sub jefe y de la Directora de la Oficina General de Asesoria Juridica;

De conformidad con lo dispuesto en el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Per, aprobado por
Decreto Supremo N° 017-2006-SA y sus normas modificatorias; ok

En uso de las atribuciones establecidas en el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-
2003-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- CONFORMAR la Comision Técnica Ad Hoc, encargada de emitir opinion técnica en el
procedimiento sancionador seguido contra el médico Alex Gallego Cazorla por su actuacion como
Investigador Principal del Centro de Investigacion del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion del
Callao en el ensayo clinico denominado: “ESTUDIO RANDOMIZADO DOBLE CIEGO DE FASE 3
PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DEL APIXABAN EN PACIENTES CON
SINDROME CORONARIO AGUDO RECIENTE”, patrocinado y ejecutado por la empresa BRISTOL
MYERS SQUIBB PERU S.A, protocolo CV185-068, por las razones expuestas en la parte
considerativa de la presente Resolucion, la misma que estara integrada por los siguientes
profesionales:

- Méd. Wilfredo Salinas Castro

- Meéd. Duilio Fuentes Delgado

- Méd. Félix Alonso Revilla Manchego

- Med. José Abel Gonzales Diaz

- Med. César Alfredo Salinas Mondragon

Articulo 2°.- Otorgar el plazo de quince (15) dias habiles, a partir de la notificacion del presente acto
administrativo, para que la Comision Técnica Ad Hoc conformada cumpla con presentar el Informe
Técnico correspondiente a la Jefatura Institucional.

Articulo 3°.- Notificar la presente resolucion a los profesionales que integran la mencionada
Comision Ad Hoc, a la Licenciada en Enfermeria Maricela Curisinche Rojas, Directora Ejecutiva de la
Oficina Ejecutiva de Trasferencia Tecnologica y Capacitacion, al médico Alex Gallegos Cazorla, a
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