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Visto el expediente 00015018-04, patrocinado y ejecutado por GLAXOSMITHKLINE
PERU S.A. en el cual solicitan la autorizacién de ampliacion de listado de suministros del
proyecto de investigacion, ensayo clinico, Fase IlIA 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” segun protocolo EGF 20009, autorizado por el Instituto Nacional
de Salud mediante Resolucion Jefatural N° 401-2004-J-OPD/INS con fecha 11 de junio
de de 2004.

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 tecnologica 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, establece que 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, drgano 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 prevencién de riesgo, proteccion del dafio,
recuperacidn 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-
SA;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transf
Tecnolbgica, segun el Inforvr(%)N“ 283 -2004-DG-OGITT-OPD/INS,;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a GLAXOSMITHKLINE PERU S.A., la ampliacion de listado
de suministros del proyecto de investigacion, ensayo clinico, Fase HlIA 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” segun
protocolo EGF 20009, el mismo que tendra una vigencia de 12 meses a partir de la fecha

e autorizacion.

iculo 2.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo del
ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y estan contenidos en
el anexo que forma parte de |a presente Resolucion.

Registrese y comuniquese
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SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO

CLINICO
Jefatura )
e Nor o 11 PATROCINADO POR: GLAXOSMITHKLINE PERU S.A.
Teléfono: 471-9920
Fax: 471-7443
email:  Jefatura@ins.gob.pe

Web postmaster@ins.gob.pe
: .ins.gob.| .
rineache 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
Cone Yooan 10 1000 CANCER DE MAMA AVANZADO O METASTASICO.

@ \gis Marfa - Lima 11

fono: 471-9920
X 471-2529

e-mail:  cnisp@ins.gob.pe

N° DE PROTOCOLO: EGF 20009

Centro Nacional de Alimentacién

y Nutricién

Py bonistpid DURACION TOTAL DEL ENSAYO:
Teléfono: 463-9588
Sval  cesan@ine.gob.pe « Dol 15deJunio al 30 De Marzo del 2005

Centro Nacional de Control de

Calidad CENTROS DE INVESTIGACION:
Av. Defensores det Morro No. 2268
(ex Huaytas) Chorrilios ~ Lima 9

Teléfono: - 467-66% * Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
email.  cnce@ins.gob.pe o Hospital Alberto Sabogal
B ! 30 Producios Ne NOMBRE DEL ~ PRESENTACION CANTIDAD | UNIDADES | N°LOTE
Av. Def del No. 2268 .
B Ruayiag) Chortlos - Lime 5 SUMINISTRO
- ono:  467-4499
-3 467-0878
e-mail: cnpb@ins.gob.pe 1
Cémara Nikon 02 clu N/A
lCentr_(':g INaciIoml de Salud 2
nte tu: 5 i T H
Av, ‘S‘?Iav;‘m ccra. 8 OF, 210 (200 Tarjeta de identificacion 20 clu N/A
Piso) Jests Maria - Lima 11
Teléfono: 423-4402
Fax: 4234544 3 Formatos de envio Cuadernillo 20 clu N/A
e-mail: censi@ins.gob.pe
4 Implementos de medida 02 clu N/A
Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccién del
;?;1:;;;;;*,‘,23;2” 5 Material Fotografico 02 cu . N/A
T 0145 6 Guias del estudio 02 clu N/A
Fax: 421-0146
email:  censopas@ins.gob.pe 7 Puntos numerados 01 pate N/A
8 Pelicula 35mm 20 clu N/A
Oficina General de Administracién 9 Sobre de envio 10 clu N/A
Av. Defensores del Morro No. 2268 0O
H Chorrillos - Lima 9 10 Gotas ara/fét#s 02
%Z‘eriﬁé’f“.lsrﬂé’g“ e P |

Fax: 251-4408
e-maii: oga@ins.gob.pe
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