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Visto el expedlente 000010463-04, el cual solicita la ampliacion del listado de suministros
para la ejecucion del proyecto de investigacion, ensayo clinico, titulado: “ESTUDIO FASE
z)ll DE DETERMINACION DE LA DOSIS, FARMACOCINETICA Y SEGURIDAD DE
5! EPIRRUBICINA (ELLENCE[TM}/PHARMORUBICIN[TM/FARMORUBICIN[TM]  EN
PACIENTES ONCOLOGICOS PEDIATR!COS CON ENFERMEDAD REFRACTARIA O
RECURRENTE, CON EVALUACION DE LA EFICACIA EN PACIENTES CON
NEUROBLASTOMA REFRACTARIO O RECURRENTE”, segun protocolo EPIAPE-3310-
001, patrocinado y ejecutado por PFIZER S.A., el mismo que fue autorizado previamente
por el Instituto Nacional de Salud mediante Resolucion Jefatural N° 151-2004 del 27 de
febrero del 2004.

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 ceiiirse 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, establece que el Instituto Nacional de Salud, Organismo
Publico Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N° 4
“Autorizacién 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, 6rgano de linea del Ministerio de Salud;.

Que, el inciso a) del Articulo 6° del Reglamento de Organizacion 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,
recuperacién de la salud y rehabilitacién de las capacidades de las personas;

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-
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a PFIZER S.A. la ampliacion del listado de suministros del
proyecto de investigacion, ensayo clinico, titulado: “ESTUDIO FASE I/l DE
DETERMINACION DE LA DOSIS, FARMACOCINETICA Y SEGURIDAD DE
EPIRRUBICINA (ELLENCE[TM]/PHARMORUBICIN[TM]/FARMORUBICIN[TM] EN
PACIENTES ONCOLOGICOS PEDIATRICOS CON ENFERMEDAD REFRACTARIA O
RECURRENTE, CON EVALUACION DE LA EFICACIA EN PACIENTES CON
NEUROBLASTOMA REFRACTARIO O RECURRENTE?”, segun protocolo EPIAPE-3310-
001, el mismo que tendra una duraciéon aproximada de 12 meses a partir de la fecha de
Qutorizacion "

?;rticulo 2.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo del
phsayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y estan contenidos en el
anexo que forma parte de la presente Resolucion. )
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SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION

DEL ENSAYO CLINICO

Jefatura
Céapac Yupangui N° 1400
Jesuds Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
Fax.  471-7443 PATROCINADO POR: Pfizer S.A.
email:  jefatura@ins.gob.pe

postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio Fase I/ll de Determinacién de la Dosis, Farmacocinética y

Centro Nacional de Salud Publica Seguridad de Epirrubicina (Ellence[TM]/ Pharmorubicin[TM]/ Farmorubicin[TM]) en Pacientes
Cépac Yupanqui N° 1400 Oncoldgicos Pediatricos con Enfermedad Refractaria o Recurrente, con Evaluacién de la Eficacia
Jas i Marfa - Lima 11 . R

no: 471-9920 en Pacientes con Neuroblastoma Refractario o Recurrente”
. 471-2529

e-mail:  cnisp@ins.gob.pe

N° DE PROTOCOLO: EPIAPE-3310-001
Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizon y Bueno N° 276

Jes(is Maria — Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617 DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL Febrero 2004 AL Febrero 2006

e-mail: cenan@ins.gob.pe

GantraNacionalde Contro de CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

Av. Defensores del Morro No. 2268

Hi Chorrillos — Lima 9 ‘ jatria — ¢ 3
{ex Hluaylas) Chomtlos — Lima > Departamento de Pediatria — Instituto de Enfermedades Neoplésicas Dr. Eduardo Céaceres

Fax: 467-1216 Graziani’ _ -
e-mail: cncc@ins.gob.pe ¢

geolng: Nacional de Productos L ; g 6

iologicos N° NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD UNIDADES N° LOTE
¢ “eying) Crontlos a2 SUMINISTRO
- 10! 467-4499

fFan. 467-0878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Copa de recoleccionde | .. o 25
1 orina con acido bérico G

Centro Nacional de Salud

Intercultural HhiE
Py ey uca. 8 01 210 (200 2 | Copa de recoleccién de 80
:défono: :w orina (60mL) A-1 sin
ax:
e-mail: censi@®ins.gob.pe preservante
Sistema 'Qommode para 5
coleccién de heces
Centro Nacional de Salud —
Ocupadonpal y I:n;to;:c;én del 4 k- mebe
Amblente Para la Salu i ] L
e e e 350 Unnales para hombres )
Lince - Lima 14 e
Teléfono:  421-0146 5 ' | Tubos heparinizados de 20 x paquete
Fax. 4210146 A
email:  censopas@ins.gob.pe .. | plastico 4mL (tapa rosca
I tverde)
Ofcina General de Admiistracide 6 | Tubos de plastico 4mL - Paquete x 20
Av. Defensores del Morro No. 2268 (tapa rosca verde)

(ex Huaylas) Chorrillos - Uima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Marfa, Lima
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pédgina Web: www.in




Jefatura

Cépac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443

e.mail:  Jjefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Céapac Yupanqui N° 1400
Je~tg Marfa - Lima 11

no: 471-9920
Fume 471-2529
e-mail :  cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacionat de Allmentacién
y Nutricién

Tizon y Bueno N° 276

Jests Marfa - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

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

Fax: 467-1216

e-mail: encc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos

Blolégicos

Av. Defensores del Morro No. 2268

/= “jyaylas) Chorrillos - Lima 9
"no: 467-4499

Fa...” 467-0878

e-mail: cnpb@Ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercuitural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria - Lima 11
Teléfono:  423-4402

Fax: 423-4544

e-mail: censiQ®ins.gob.pe

Centro Nactonal de Salud
Ocupacional y Protsccién del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince ~ Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail:  censopas@ins.gob.pe

Oficins General de Administracién
‘Av, Defensores det Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono: 467-4499 :
Fax: 251-4406

e-mail:  oga@ins.gob.pe

(FINS

Instituto Nacional de Salud

7 Viales Sarstedt de plastico Paquete x 20 2 paq
2mL
Tubo de plastico al vacio,
8 tapén rojo con gelatina de Paquete x 20 2 paq
silicona para la separacién
de suero
9 Agujas de metal 21G Paquetes x 20 3 pag
10 | Pipetas plasticas 50
11 | Marcadores indelebles 4 x paquete 1
Cryoware paquete
12 | Caja para transportes
internacionales
13 | Material impreso

(manuales de instrucciones
varios; formularios de
requisicién varios,
instrucciones, formularios
para reposicion de material
varios)

]
Cépac Yupanqui No. 1400, Jesuds Marfa, Lima 11
= Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179

e-mail: postmaster@ins.gob.pe / P4gina Web: www.ins.gob.pe




