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Visto el expediente 00003002-05, mediante el cual SCHERING-PLOUGH DEL PERU
S.A. solicita la AUTORIZACION DE LA ENMIENDA N° 2, Version del 29 de Octubre del
2004, del protocolo de investigaciéon P03247, con el siguiente titulo: “ESTUDIO
RANDOMIZADO ABIERTO FASE 3, DE TEMOZOLOMIDA SUMADA A TERAPIA DE
RADIACION TOTAL DEL CEREBRO EN COMPARACION CON TERAPIA DE
RAD[ACI(SN TOTAL DEL CEREBRO SOLA PARA EL TRATAMIENTO DE LA
METASTASIS CEREBRALES PROVENIENTES DEL CANCER DE PULMON DE
CELULAS NO PEQUENAS”, cuya version anterior con el titulo: “ESTUDIO,
RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, FASE 3, DE
TEMOZOLAMIDA O PLACEBO SUMADO A LA TERAPIA DE RADIACION TOTAL DEL
CEREBRO PARA EL TRATAMIENTO DE LA METASTASIS CEREBRAL
PROVENIENTE DEL CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS” fue
autorizada por el Instituto Nacional de Salud con Resolucion Jefatural N° 175-2004-J-
OPD/INS en fecha 08 de Marzo del 2004.

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 34 inciso a) del Decreto Supremo N° 013-2002-SA, Reglamento de la Ley
del Ministerio de Salud, otorga al Instituto Nacional de Salud, Organismo Publico
Descentralizado, competencia para la autorizacion de la realizacién de los 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, y
consecuentemente tiene las facultades para renovar o dar por concluidas dichas
~ autorizaciones.

Que,.de). daouménto de. wsto y én aplicacion del articulo VIl del Titulo Preliminar de la

Ley- N ’N 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General, las autoridades
- administrativas no podran dejar de resolver las cuestiones que se les propongan por

deficiencia de sus Ygemes

Conforme alo mformado por la Oficina General de Investlgamén y Transferencia

Tecnolégica, se considera procedente lo solicitado por SCHERING-PLOUGH DEL PERU

S.A., segun Informe N° 046 -2005-DG-OGITT-OPD/INS; y

Th v e 'wen dilvivies Weides en ¥ wiitdo 477, liferd ') e Reygrmero e
Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado mediante Decret
Supremo N° 001-2003-SA;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a SCHERING-PLOUGH DEL PERU S.A. la ENMIENDA N° 2,
Version del 29 de Octubre del 2004, del Protocolo de investigacién P03247, con el
siguiente titulo: “ESTUDIO RANDOMIZADO ABIERTO FASE 3, DE TEMOZOLOMIDA
SUMADA A TERAPIA DE RADIACION TOTAL DEL CEREBRO EN COMPARACION
CON TERAPIA DE RADIACION TOTAL DEL CEREBRO SOLA PARA EL
TRATAMIENTO DE LA METASTASIS CEREBRALES PROVENIENTES DEL CANCER
DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS”, cuya version anterior fue autorizada por el
Instituto Nacional de Salud con Resolucion Jefatural N° 175-2004-J-OPD/INS en fecha 08
de Marzo del 2004, quedando subsistente todo lo demas.

Articulo 2.- Distribuir copia de la presente Resolucién a los érganos, instancias y
entidades correspondientes.

Registrese y comuniquese
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