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4. Resoluciéon  Jefatural

Lima A© de od edone del 2007

— VISTOS: ia Carta N° 246-INV-INEN-2007 remitida por el Dr. Luis Mas Lopez, Jefe del
Departamento de Investigacién del INEN:

CONSIDERANDO:

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el Diario Oficial El Peruano
con fecha 11 de enero del 2007, se ha aprobado el Reglamento de Organizacién y Funciones -

ROF del QOrganismo Publico Descentralizado Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
— OPD INEN;

Que, mediante Resolucion Jefatural N° 137-RJ-INEN-2007 se aprobé el formato de “Convenio
para la ejecucion de Ensayo Clinico V.2 precisandose que el Jefe del Departamento de

Investigacion o quien haga sus veces es responsable del seguimiento del cumplimiento de
dicha resolucion;

Que, mediante Decreto Supremo N° 017-2006-SA se aprobd el Reglamento de Ensayos
Clinicos, el cual fue modificado mediante Decreto Supremo N° 008-2007-SA; el cual tiene por
finalidad normar la ejecucion de los ensayos clinicos en el pais quedando sujetas a sus
disposiciones las personas naturales o juridicas, pablicas o privadas, nacionales o extranjeras
que realicen o estén vinculadas con los ensayos clinicos en seres humanos en el territorio
nacional;

{

"UDR. LUIS MAS LOPEZ

Que, el Articulo 66° del citado reglamento, contemplaba en su literal g) como requisito para la
autorizacion del ensayo clinico el remitir copia del contrato entre el patrocinador y la
organizacion de investigacién por contrato, institucién de investigacion e investigador principal,
donde se establezcan las obligaciones de cada uno, el cual fue modificado por el Decreto
Supremo N° 006-2007-SA, no siendo exigible el contrato indicado para ia aprobaciéon del
ensayo clinico correspondiente;
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Que, mediante documento de vistos, el Jefe del Departamento de Investigacion solicita se deje
sin efecto la Resolucién Jefatural N° 137-INEN-2007 que aprobé el convenio para [a ejecucion
de ensayo clinico;

Con la opinion favorable del Departamento de investigacién, con el visto bueno de la
Subdireccién General, y con las facultades conferidas por la Resolucion Ministerial N® 086-
2007/MINSA, y Decreto Supremo N° 001-2007-SA;




ACION
oplasizas

gE RESUELVE:
Déjese sin efecto la Resolucion Jefatural N® 137-INEN-2007 que

- .
RTICULO UNICO:
probé el formato de “Convenio para la ejecucion de Ensayo Clinico V.2°
REGISTRESE Y COMUNIQUESE
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