SECTOR SALUD R

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD \RAGD;&AUZ CION

N°.C48-2004T o s

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 26  de bve©  del 2004

Visto el expediente 00016506-03, patrocinado por EASTERN COOPERATIVE
ONCOLOGY GROUP y ejecutado por el INSTITUTO DE ENFERMEDADES
NEOPLASICAS “Dr. Eduardo Caceres Graziani”, solicitando la autorizacion del
protocolo de investigacion, ensayo clinico, titulado: “ESTUDIO RANDOMIZADO DE
FASE | / Il DE TRASTUZUMAB (HERCEPTIN) Y ZD1839 (IRESSA) EN PACIENTES
CON CANCER DE MAMA METASTASICO SOBREEXPRESANDO HER 2 POSITIVO™
segun protocolo INEN 03-17B ECOG-E1100.

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 asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacion
experimental con personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia y a
los postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki;

Que, el inciso a) del articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por
Decreto Supremo N° 013-2002-SA, el Instituto Nacional de Salud, Organismo Publico
Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N° 4 “Autorizacion
para la realizacion de Ensayos Clinicos” comprendido en el Texto Unico de
Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo
N° 001-2002-SA y modificado mediante la Resolucion Ministerial N° 089-2003-SA/DM.
de fecha 24 de enero del 2003. Este procedimiento anteriormente venia siendo
ejecutado por la Direccion General de Salud de las Personas, érgano de linea del
Ministerio de 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 prevencion de riesgo,
proteccion del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las
personas;

Que, segun Resolucién Jefatural N° 397-2003-J-OPD/INS, emitida con fecha 13 de
agosto del 2003, se otorgé un plazo de amnistia para que aquellos ensayos clinicos que
venian siendo ejecutados, dentro del territorio nacional, sin la autorizacion
correspondiente regularicen dicho procedimiento.




Que, segun Resolucién Jefatural N° 595-2003-J-OPD/INS, emitida con fecha 21 de
noviembre del 2003, se autorizé la reducciéon en un ochenta (80) por ciento del monto
por derecho de pago del tramite de autorizacion para la realizacion de ensayos clinicos
desarrollados por los Médicos y Grupos Cooperativos Cientificos del Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Eduardo Caceres Graziani”;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, seguin el Informe N° 020-2004-DG-OGITT-OPD/INS;

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

SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR al INSTITUTO DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS “Dr.
Eduardo Caceres Graziani” la realizacion del protocolo de investigacién, ensayo
clinico, titulado:“ESTUDIO RANDOMIZADO DE FASE | / Il DE TRASTUZUMAB
(HERCEPTIN) Y ZD1839 (IRESSA) EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA
METASTASICO SOBREEXPRESANDO HER 2 POSITIVO” segun protocolo INEN 03-
17B ECOG-E1100, el mismo que tendra una vigencia de 12 meses a partir de la fecha
de autorizacion.

Articulo 2.- El estudio tiene como centro de investigacién a:

> Instituto de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Eduardo Caceres Graziani” —
MINSA - Lima.

Articulo 3.- El INSTITUTO DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS “Dr. Eduardo

Caceres Graziani” queda en la obligacion de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral
después de iniciado el estudio.

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del ensayo
clinico y un informe final con los resuitados del estudio.

- Informar a la OGITT del INS todo Evento Adverso Severo.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspensién o
cancelacion del estudio.

- Brindar las facilidades para la inspeccién de la ejecucion del ensayo por
el personal de la OGITT del INS

Articulo 4.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo total
del ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y estan
contenidos en el a}pgxq Sue forma parte de la presente Resolucion.
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Jefatura

Capac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443
e.mail: jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Cépac Yupanqgui N°® 1400
Jesus Marfa - Lima 11

~ Teléfono: 471-9920

Rax: 471-2529
il cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizéon y Bueno N° 276

Jesis Maria — Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Caildad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilles - Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Blalégicos

Av. Defensores det Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorillcs ~ Lima 9
Teléfono: 467-4499

Eax: 467-0878

' ail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 4234402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@Ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccién dei
Ambiente Para {2 Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 4210146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Moo No. 2268
(ex Huayias) Chorrillos — Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

(FINS

“Afio del Estado de Derecho y de la Gobemabilidad Democratica”.

Instituto Nacional de Salud

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR:

EASTERN COOPERATIVE ONCOLOGY GROUP

TITULO DEL ENSAYO: “ESTUDIO RANDOMIZADO DE FASE 1/ Il DE TRASTUZUMAB (HERCEPTIN)
CANCER DE MAMA METASTASICO

Y ZD1839
SOBREEXPRESANDO

(IRESSA)

HER 2 POSITIVO”

EN PACIENTES CON

N° DE PROTOCOLO: INEN 03-17B ECOG-E1100

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 25/07/ 2003

A 13/09/2005

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

> INSTITUTO DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS “Dr. Eduardo Caceres Graziani”, Lima /

Dr. Carlos Vallejos Sologuren

N° NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO
1
IRESSA Capsulas 250mg. 1500 15
Frascos de 100
unidades
2 HERCEPTIN AMPOLLAS 60 60
440 mg.
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Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Marfa, Lima 11
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