SECTOR SALUD OOKT
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N°, 388-2004T.0PD NS

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 0D deJUMO  go 2004

Visto el expediente 00006906-04, patrocinado por ASTRAZENECA UK Ltd. y ejecutado
por QUINTILES PERU S.R.L., en el cual solicitan la autorizacién del proyecto de
investigacién, ensayo clinico, titulado: “UN ESTUDIO DE SOBREVIDA FASE I, DOBLE
CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, GRUPOS PARALELOS, MULTICENTRICO,
RANDOMIZADO, COMPARANDO ZD1839 (IRESSA™) (250mg COMPRIMIDO) MAS
LOS MEJORES CUIDADOS PALIATIVOS VERSUS PLACEBO MAS LOS MEJORES
CUIDADOS PALIATIVOS EN PACIENTES CON CPCNP AVANZADO QUE HAYAN
RECIBIDO UNO O DOS TRATAMIENTOS DE QUIMIOTERAPIA PREVIOS Y SON
REFRACTARIOS O INTOLERANTES A SUS REGIMENES MAS RECIENTES”, con
protocolo 1839I1LJ/0709.

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°, preceptua 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, establece que el Instituto Nacional de Salud,
Organismo Publico Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N°
4 “Autorizacion para la realizacién 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 Resolucién 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, organo de linea del
= Mnisterio de Salud;
NST\WTOMQ\ONM DE? . “m :
yicina General 8¢ “m““mg @\ el inciso a) del Articulo 6° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
QFICINA iecuTvA DE OROANR [ bnal de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2003-SA, encarga el
desayrollo de investigaciones en salud para la prevencion de riesgo, proteccion del dafio,
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‘QO nformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamehto de Organizacién y
uncidnes del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-

éon la evaluacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia de Informacion de
Medicamentos, segin el Oficio N° 703-2004 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 185 -2004-DG-OGITT-OPD/INS;



SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a QUINTILES PERU S.R.L. la realizacién del proyecto de
investigacion, ensayo clinico, titulado: “UN ESTUDIO DE SOBREVIDA FASE lil, DOBLE
IEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, GRUPOS PARALELOS, MULTICENTRICO
$/RANDOMIZADO, COMPARANDO ZD1839 (IRESSA™) (250mg COMPRIMIDO) MAS
LOS MEJORES CUIDADOS PALIATIVOS VERSUS PLACEBO MAS LOS MEJORES
CUIDADOQS PALIATIVOS EN PACIENTES CON CPCNP AVANZADO QUE HAYAN
RECIBIDO UNO O DOS TRATAMIENTOS DE QUIMIOTERAPIA PREVIOS Y SON
REFRACTARIOS O INTOLERANTES A SUS REGIMENES MAS RECIENTES”, con
protocolo 18391L/0709, el mismo que tendra una vigencia de 12 meses a partir de la fecha
de autorizacion.

Articulo 2.- El proyecto de investigacion tiene como centro de investigacion a:

» Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - MINSA - Lima
» Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins - ESSALUD - Lima
> Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen — ESSALUD - Lima

Articulo 3.- QUINTILES PERU S.R.L. quedaenla obligécién de:

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

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al {érmino del ensayo.
clinico y un informe final con los resultados del ensayo clinico.

- Informar a la Oficina General de Investigaciéon y Transferencia Tecnolégica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento Adverso Severo.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspension o
cancelacién del ensayo clinico.

- Brindar las facilidades para la inspeccién de la ejecucién 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 nominali, y estan contenidos en
el anexo que forma parte de la presente Resolucion.

Regfstrese y comuniquese
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/ Dr. César G. Naguira Velarde
Jefe
Instttuto Nacional de Salud
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SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION

DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR:

ASTRAZENECA UK Ltd.

TITULO DEL ENSAYO: UN ESTUDIO DE SOBREVIDA FASE lil, DOBLE CIEGO CONTROLADO CON

PLACEBO, GRUPOS PARALELOS, MULTICENTRICO, RANDOMIZADO,
COMPARANDO ZD1839 (IRESSA™) (250 MG COMPRIMIDO) MAS LOS
MEJORES CUIDADOS PALIATIVOS VERSUS PLACEBO MAS LOS
MEJORES CUIDADOS PALIATIVOS EN PACIENTES CON CPCNP
AVANZADO QUE HAYAN RECIBIDO UNO O DOS TRATAMIENTOS DE
QUIMIOTERAPIA PREVIOS Y SON REFRACTARIOS O INTOLERANTES A
SUS REGIMENES MAS RECIENTES.

N° DE PROTOCOLO:

18391L/0709

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL ABRIL DEL 2004 AL

ABRIL DEL 2005

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

> INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS (INEN)
> HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS
> HOSPITAL NACIONAL GUILLERMC ALMENARA IRIGOYEN

N° NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES| N°LOTE
SUMINISTRO
Comprimidos
1 IRESSA/Placebo marrones, redondos B6366/9025H

y recubiertos en
frascos de polietileno |
(HDPE) de alta
densidad con cierre
a prueba de nifios.
100 comprimidos por
frasco

72 frascos N/A
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