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RESOLUCION JEFATURAL
Lima Y4  deTebrero de1200S

Visto el expediente N° 00003001-05, patrocinado y ejecutado por SCHERING-PLOUGH
DEL PERU S.A. solicitando la renovacion de autorizacién del proyecto de investigacion,
ensayo clinico titulado: “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 METASTASIS CEREBRALES PROVENIENTES DEL CANCER
DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS”", segin protocolo P03247, el cual fue
autorizado por el Instituto Nacional de Salud con Resolucién Jefatural N° 175-2004-J-
OPD/INS y 097-2005-J-OPD/INS en fechas 08 de Marzo del 2004 y 17 de Febrero del
2005, respectivamente.

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 ceflirse a |a 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 “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 Resolucién Ministerial N° 089-2003-
SA/DM, de fecha 24 de enero del 2003; este procedimiento anteriormente venia siendo
ejecutado por la Direccién General de Salud de las Personas, 6rgano 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 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 Organizacién y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
SA;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia




SE RESUELVE:

Articulo 1- RENOVAR la AUTORIZACION a SCHERING-PLOUGH DEL PERU S.A.
del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “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 METASTASIS CEREBRALES
PROVENIENTES DEL CANCER DE PULMON DE CELULAS NO PEQUENAS", segln
protocolo P03247, el mismo que tendra vigencia de 12 meses a partir de la fecha.

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

> Hospital Alberto Sabogal Sologuren - ESSALUD - Lima
Dr. Miguel Chavez

> Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins - ESSALUD - Lima
Dr. Fernando Hurtado de Mendoza

Articulo 3.- SCHERING-PLOUGH DEL PERU S.A. queda en la obligacion de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral
después de emitida la presente resolucion.

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del ensayo
clinico y un informe final con las conclusiones y resultados del ensayo
clinico.

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

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

- Brindar las facilidades para la inspeccion 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 nominal, y estan contenidos en
el anexo que forma parte de la presente Resolucién.
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Ccupacional y Proteccién del
Ambients Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Tetéfono:  421-0146
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Instituto Nacional de Salud
“Adlo de la Infraestructura para la integracién”

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO
CLINICO

PATROCINADO POR: SCHERING-PLOUGH DEL PERU S.A.

TITULO DEL ENSAYO: Estudio randomizado, abierto fase 3, de temozolomida sumada a terapia de
radiacion total del cerebro en comparacion con terapia de radiacién total del cerebro sola para el
tratamiento de metastasis cerebrales provenientes del cincer de pulmdn de células no pequefias.

N° DE PROTOCOLO: P03247

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL MAR/2004 A MAR/2007

CENTROS DE INVESTIGACION:

> CENTRO #08, HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS
DR. FERNANDO HURTADO DE MENDOZA

> CENTRO #53, HOSPITAL ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN

DR. MIGUEL ANGEL CHAVEZ
N° NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO
SCH 52365
1 (TEMOZOLOMIDA) EN FRASCOS DE 80 frascos 1600 4-RPF-8
CAPSULAS DE 5MG 20 CAPSULAS capsulas
PLACEBO (SCH 52365,
2 5MG) EN CAPSULAS FRASCOS DE 80 frascos 1600 79229-111
20 CAPSULAS capsulas
SCH 52365
3 (TEMOZOLOMIDA) EN FRASCOS DE 80 frascos 1600 4-JFL-16
CAPSULAS DE 20MG 20 CAPSULAS capsulas
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Centro Nacional de Salud Publica
Capac Yupanqui N° 1400
"U8 Maria - Lima 11
fono: 471-9920
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e-mail:  cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacisn
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria — Lima 11

Telgfono: 463-8588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
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Fax: 421-0146
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PLACEBO (SCH 52365,

20MG) EN CAPSULAS FRASCOS DE 80 frascos 1600 80559-056
20 CAPSULAS capsulas

SCH 52365 ) 3

(TEMOZOLOMIDA) EN FRASCOS DE 80 frascos 1600 4-DCW-20

CAPSULAS DE 100MG 20 CAPSULAS capsulas

PLACEBO (SCH 52365, g

100MG) EN CAPSULAS FRASCOS DE 80 frascos 1600 80559-055
20 CAPSULAS capsulas

KITS DE LABORATORIO CAJAS 160 cajas 160 cajas N/A

KITS DE EMBARAZO UNIDADES 40 40 N/A

COMPUTADORA LAPTOPS 2 2 N/A

PERSONAL
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