SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N° |69 .2013-J-OPE/INS

RESOLUCION JEFATURAL

Lima,

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 384-2013/MINSA de fecha 3 de julio del 2013, el
Ministerio de Salud dispone la prepublicacién del Proyecto de Modificatoria del Reglamento de Ensayos
Clinicos en el Portal Institucional del Ministerio de Salud, disponiendo que la Oficina General de
Comunicaciones efectle la pre publicacion del citade proyecto en la direccion electronica de normas
legales http://www.minsa.qob.peftransparencia/dge normas.asp y en el enlace de documentos en
consulta http.//www.minsa.gob.pe/portada/docconsulta.asp, a efectos de recibir las sugerencias y
comentarios de las entidades plblicas o privadas, y de la ciudadania en general, durante el plazo de 30
dias;

Que, asimismo, encarga al Instituto Nacional de Salud, la recepcion procesamiento y
sistematizacion de las sugerencias y comentarios que se presenten, a fin de elaborar el proyecto
correspondiente;

Que, el Reglamento de Ensayos Clinicos aprobado por Decreto Supremo N° 017-2006-SA,
odificado por Decreto Supremo N° 006-2007-SA sefiala en su articulo 5° que el Instituto Nacional de
lud es la autoridad encargada a nivel nacional de velar por el cumplimiento del Reglamento y de las
rmas conexas que figen la autorizacion y la ejecucion de los ensayos clinicos, asimismo establece que
a autorizacion para realizar ensayos clinicos requiere de previa autorizacion mediante Resolucion
Directoral otorgada por la oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica, la cual supervisa
la realizacion de los ensayos clinicos que se realicen en el pais como también aplica las normas que
garantizan la seguridad del sujeto de investigacion sefialadas en los articulos 4°, 118° y 129° del
Reglamento de Ensayos Clinicos;

N

Que, en el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud aprobado
por Decreto Supremo N° 001-2003-SA, en su articulo 22° sefiala que la Oficina General de Investigacion
y Transferencia Tecnolégica estad encargada del desarrollo de la investigacion y de la tecnologia
apropiada en salud y de su transferencia al sector salud y a la comunidad, asimismo formula y propone a
la Alta Direccion los lineamientos y acciones de politica en investigacion y Transferencia tecnolégica, para
el desarrollo institucional y sectorial de acuerdo a la politica sectorial;

Que, en atencion a lo expuesto corresponde disponer que la Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnoldgica se haga carge del cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 2° de la
Resolucion Ministerial N° 384-2013/MINSA;
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Con la Visacion del Sub Jefe y de la Directora General de la Oficina General de Asesoria
Juridica;

En uso de las facultades establecidas en el literal 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°.- ENCARGAR a la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica el
cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 2° de la Resolucion Ministerial N° 384-2013/MINSA, para lo

cual los Centros Nacionales y Oficinas Generales de la Entidad, prestaran el apoyo correspondiente.

Articulo 2°.- NOTIFICAR la presente Resolucién a la Oficina General de Investigacién y
Transferencia Tecnologica y a los Centros Nacionales y Oficinas Generales de la Entidad.

Articulo 3°.- DISPONER que la Oficina Ejecutiva de Organizacion publique en la pagina web
institucional: www.ins.gob.pe la presente Resolucién.

Registrese y Comuniguese.
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