SECTOR SALUD

"/é!li‘STlTUTO NACIONAL DE SALUD

\BVICA DEL
s,

N°. $25-2004-T.0pD bns

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 28 dege’ﬂemlo\e del 200

Visto el expediente 00018100-04, patrocinado y ejecutado por GLAXOSMITHKLINE
PERU S.A., en el cual solicitan la ampliacion del listado de suministros para la ejecucion
del proyecto de investigacion, ensayo clinico HA titulado: “UN ESTUDIO
ULTICENTRICO 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 fue autorizado por el Instituto Nacional de Salud mediante Resolucion
Jefatural N° 401-2004-J-OPD/INS en fecha 11 de Junio del 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 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 legislacién 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 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,
recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las personas;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a GLAXOSMITHKLINE PERU S.A. la AMPLIACION DEL
LISTADO DE SUMINISTROS del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase llA

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” segin
protocolo EGF 20009.

! Y ’119/ Articulo 2.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo del
Ay sayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y estan contenidos en

, Bl anexo que forma parte de la presente Resolucion.
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SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR:

GlaxoSmithKline Peru S.A.

TITULO DEL ENSAYO: UN ESTUDIO MULTICENTRICO EN FASE I, 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 Neoplasicas INEN

> Hospital Alberto Sabogal

ND

NOMBRE DEL

PRESENTACION

CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO
Frasco x 90
1 GW572016 tabletas de 250 mg 250 Frasco 031003303
Ditosilato Monohidra

2 Soporte plastico para tubo- Bolsa 4 80

Fisher Scientific

NA

3 Kit para coleccion de Bolsa conteniendo:

muestras sanguineas . .

prueba de 1 tubo de vidrio al 50 Kit

Farmacogenética

vacio, tapon morado

con anticoagulante y
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Teléfono: 463-9588
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Lince - Lima 14
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{nstituto Nacional de Salud

una aguja de de
metal, 21 G

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

Bolsa conteniendo
tubos de vidrio al
vacio, para pruebas
de ErbB1, ErbB2,
Calculo de
creatining,
hematologia y
quimica

250

Kit

NA

Caja con 25 slides
para microscopio

50

caja

NA

Caja con Parafina

50

caja

NA

Bitran Ziploc bolsa

100

clu

NA

Pipetas plasticas

Boisa x 20

50

100

NA

Sachets para refrigerar

50

clu

NA

10

Cajas para transporte
CTL2- Temperatura
ambiente- bolsitas y
papel de seguridad

Cajax 10

70

NA

13

Formas requisitorias
KPGG
farmacogenética

70

NA

14

Formas para reordenar
materiales

50

NA

15

Formas para reordenar
test de rutina

50

NA

16

Formas para
reordenar Biopsia
muestra de tejido

50

r——

NA

17

Formas para ordenar
visita no programada

50
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18

Caja para transporte
de muestras
congeladas no
infecciosas

Cajax4

20

80

NA

20

Test de embarazo

Kits para toma de
muestra

60

NA

21

Bolsas grandes de
letras azules

100

NA

22

Bolsas con letras
rojas

100
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