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Lima, A{ - deJomlo a1 200Y

Visto el expediente 00008779-04, patrocinado y ejecutado por GLAXOSMITHKLINE
PERU S.A. en el cual solicitan la autorizacién del proyecto de mvestugaclén ensayo
clinico Fase lIA, titulado: “UN ESTUDIO MULTICENTRICO EN FASE II, EN
MODALIDAD ABIERTA, RANDOMIZADO Y EN GRUPOS PARALELOS QUE
COMPARA DOS ESQUEMAS DE ADMINISTRACION DE GW572016 COMO
MONOTERAPIA DE PRIMERA LINEA EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA
AVANZADO O METASTASICO”, segln protocolo EGF20009.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articuio XV,
establece que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnol6gica en el campo de
'a salud;

xpernmental con personas debe ceflirse a la leguslacnén especval sobre la materia y a los
ostulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki;

Que, el inciso a) del articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado p0r'
Decreto Supremo N° 013-2002-SA, establece que el Instituto Nacional de Salud,”
Organismo Publico Descentralizado, es competente de la ejecucién 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-

LONSA/DM, de fecha 24 de enero del 2003; este procedimiento anteriormente venia siendo

i ‘3\ jecutado por la Direccién General de Salud de las Personas, 6rgano de linea del

X leinisterio 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;

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

Con la evaluacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia de Informacién de
_ Meducamentos segun el Oficio N° 847-2004 DG-DEAUM~CENAF!M DIGEMID/MINSA;

[ ASTITYT0 . i
Con la opmaén favorable de la Oficina Generalj %@4 ¢ M ecY Transfer
Tecnologica, segun el Informe N° 214 -2004-DG-OG! m@ﬂ@é ss ommm
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a GLAXOSMITHKLINE PERU S.A. la realizacion dei proyecto
de investigacion, ensayo clinico, Fase HA titulado: “UN ESTUDIO MULTICENTRICO EN
FASE Il, EN MODALIDAD ABIERTA, RANDOMIZADO Y EN GRUPOS PARALELOS
QUE COMPARA DOS ESQUEMAS DE ADMINISTRACION DE GW572016 COMO
MONOTERAPIA DE PRIMERA LINEA EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA
AVANZADO O METASTASICO”, segln protocolo EGF20009, el mismo que tendra una
vigencia de 12 meses a partir de la fecha de autorizacién.

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

> Instituto Especializado de Enfermedades Neoplésicas—~ MINSA - Lima
> Hospital Alberto Sabogal - ESSALUD - Lima

Articulo 3.- GLAXOSMITHKLINE PERU S.A. queda en la obligacién 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 término del ensayo
clinico y un informe final con los resultados del ensayo clinico.
" - Informar a la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolbgica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento Adverso Severo.
- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspensién o
cancelacién del ensayo dinico.
- Brindar las facilidades para la inspeccion 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 anexo que forma parte de la presente Resolucion.

o

Dr. Oksar 6. Naguira Velarde
: Jefe
Instituto Nacional de Salud
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Céapac 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
Capac Yupanqui N° 1400
Jesus Marla - Lima 11
feléfono: 471-9920
ax: 471-2529
e-mail:  enisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizon y Bueno N° 276

Jesus Marfa — Lima 11

Teléfono:  463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Control de
Calidad

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

Fax: 467-1216

e-mail: cnec@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Blolbgicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima
“eléfono:  467-4499

Ax: 467-0878
a-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Satud
Interculturai

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

Fax: 423-4544

e-mail; censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Saiud
Ocupaclonal y Proteccién del
Amblente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0148

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av., Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios - Lima 9
Teléfono: 467-4499
Fax: 2514406
e-mail: oga@lm.gp&;ﬁ
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Instituto Nacional de Salud

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION

DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR:

GlaxoSmithKline Peru S.A.

TITULO DEL ENSAYO: “UN ESTUDIO MULTICENTRICO EN FASE Il, EN MODALIDAD ABIERTA,
RANDOMIZADO Y EN GRUPOS PARALELOS QUE COMPARA DOS
ESQUEMAS DE ADMINISTRACION DE GW572016 COMO MONOTERAPIA
DE PRIMERA LINEA EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA AVANZADO

O METASTASICO.

N° DE PROTOCOLO:

EGF20009

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 15 Junio del 2004 AL 30 Marzo 2006

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

> Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas INEN — Dr. Henry G6mez Moreno

> Hospital Alberto Sabogal — Dr. Miguel Chavez Prado

UNIDADES

N° NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD N° LOTE
SUMINISTRO
Frasco x 90
. GW572016 tabletas de 250 mg 200 Frasco 031003303
Ditosilato Monohidra
2 Soporte pléstico para 50
tubo- Fisher Scientific
3 Kit para coleccién de | Bolsa conteniendo: 30 Kit D

prueba de.

muestras sanguineas

Farmacogenética

1 tubo de vidrio al
vacio, tapén morado
con anticoagulante y
una aguja de de
metal, 21 G

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Marfa, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe




Jefatura

Capac Yupanqui N° 1400

JesUs Marfa - Uima 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 Yupangul N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
.. Teléfono: 471-9620
Tax: 471-2529

amail :  cnlsp@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Alimentaclén
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono:  483-9588

Fax: 483-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-8698

Fax: 467-1216

e-mail; cncc@ins.gob.pe

Centro Naclonai de Productos
Bioléglcos
Av. Defensores det Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9

. Teléfono: 487-4499
=ax: 467-0878
a-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Salud
Intercuitural

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

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Satud
Ocupacional y Proteccién del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfona: 421-0146

Fax: 421-0148

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina Generai de Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorritios — Lima 9
Teiéfono: 467-4493

Fax: 251-4408
e-mail: oga@ins.gob.pe
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Instituto Nacional de Salud

Muestras para
coleccién de muestras
sangulneas visitas.
screening, semanas
1,4,8,12

Bolsa conteniendo

tubos de vidrio al

vacio, para pruebas

de ErbB1, ErbB2,
Célculo de
creatinina,
hematologla y
quimica

100

Kit

Caja con 25 slides
para microscopio

15

caja

Caja con Parafina

15

caja

Soporte pastico para
tubos

Bolsa x 25

bolsa

Bitran Ziploc bolsa

100

Pipetas plasticas

50

10

Sachets para refrigerar

20

11

“Cajas para transporte

CTL2- Temperatura
ambiente- bolsitas y

__papel de seguridad

50

12

Manual del
Investigador para
Farmacogenética

Ingles

13

Formas requisitorias
KPGG
farmacogenética

50

14

Formas para reordenar
materiales

50

15

Formas para reordenar
test de rutina

50

16

Formas para
reordenar Biopsia
muestra de tejido

50

17

Formas para ordenar
visita no programada

50

18

Caja para transporte
de muestras
congeladas no
infecciosas

100

19

Manual del
Investigador

20

Test de embarazo

30

21

Bolsas grandes de
letras azules

100

22

Bolsas pequefias de
letras azules

100
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