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RESOLUCION JEFATURAL
Lima, /{O) de ’anal de12005

Visto el expediente 00007404-05, patrocmado por MGl PHARMA y ejecutado por el
INSTITUTO DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS “Dr. Eduardo Caceres
Graziani”, en el cual solicitan la extensién de tiempo del proyecto de investigacion,
ensayo clinico titulado: “ESTUDIO FASE Il CLINICO DE IROFULVEN EN
COMBINACION CON IRINOTECAN EN PACIENTES CON TUMORES SOLIDOS
AVANZADOS GASTROINTESTINALES”, con protocolo IROF015, autorizado por la
Direccion General de Salud de las Personas con Resolucién Directoral N° 315-2002
DGSP en fecha 23 de Agosto del 2002 y por el Instituto Nacional de Salud con
' Resoluciones Jefaturales Nros. 093-2004-J-OPD/INS y 254-2004 J-OPD/INS en
; fechas 16 de Febrero y 19 de abril de 2004.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
establece que el Estado promueve la investigacién cientifica y tecnoldgica en el
~ campo de la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptiia que la investigacién
experimental con personas debe cefiirse a la Ieglslamon especial sobre la materia y a
los postulados éticos contenidos en la declaracién 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 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 Resolucnén 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, érgano de
linea del Ministerio de Salud; : v :

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 mvestngacnones en salud para la prevencién de riesgo,
proteccion del dailo, recuperacnon de la salud y rehabmtacuén de las capacidades de
las personas;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica, segln el informe N° 126 -2005-DG-OGITT-OPD/INS:

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de OrganizgGi
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo
2003-SA, ﬁ Q
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR al INSTITUTO DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
“Dr. Eduardo Caceres Graziani” la EXTENSION DE TIEMPO de! proyecto de
investigacion, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO FASE Il CLINICO DE IROFULVEN
EN COMBINACION CON IRINOTECAN EN PACIENTES CON TUMORES SOLIDOS
AVANZADOS GASTROINTESTINALES”, con protocolo IROF015, la misma que
tendra vrgeno:a de 12 meses a partir de la fecha.

- Articulo 2.-  El proyecto de investigacion ﬁene como centro de Investigacion:
> Instituto de Enfermedades Neoplasicas -MINSA - Lima
Investigador Principal: Dr. Carlos Vallejos Sologuren.

~ Articulo 3.- EL INSTITUTO DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS queda en la
obligacion de:

- Presentar al Instrtuto Nacional de Salud un informe de avance
semestral a partir de la emisién de la resolucién de autorizacion del
ensayo clinico.

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

- Informar a la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnol6gica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) tode Evento
Adverso Serio en un plazo no mayor de 24 horas.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspensién o
cancelacion del ensayo clinico.

- Brindar las facilidades para la inspeccion de la e;ecucnén 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.

Registrese y comuniquese
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Instifuto Nacional de Salud

“Aiio de Ia Infraestructura para la Integracion®.

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

Jefatura

Capac Yupanqui N* 1400

Jests Maria - Lima 11 S

Teléfono: 471-9820 . SR A — b S S U S P S

Fax: 471-7443 . . SR ; .

email:  jefatura@ins.gob.pe . -
postmaster@ins.gob.pe PATROCINADO POR: MGI PHARMA

Web: www.ins.gob.pe

Centro Naclonai de Salud Piblica
Capac Yupanqui N* 1400

bty M- TITULO DEL ENSAYO: “ESTUDIO FASE Il cumco DE IROFULVEN EN COMBlNAClON CON

R e rlisgobpe IRINOTECAN EN PACIENTES CON TUMORES séuoos AVANZADOS

GASTROINTESTINALES"
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Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N* 278

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@®ins.gob.pe

Centro Nacional de Contiol de
Cafidad

Av. Defensores det Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono: 487-8696

Fax: 487-1216

&-mail: ence@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biologicos

Av. Defansores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teltfono: 467-4499

Fax: 4670878

it cnpb@ins.gob.pe

CANTIDAD | UNIDADES | N°LOTE

Centro Nacionai de Safud
Intercuttural

Av. Salaverry cdra. 80! 210 (2do
Piso) Jeslis Maria - Lima 11
Tel¢fono: 4234402

Fax: 423-4544

o-mail: censi@ins.gob.pe

FRASCOS Soml | 190 100 No
. | disponible

FRASCOS100mi | .o | . | o No ]
e 100 *100 disponible

NG
20 20 disponible

Centro Nacionat de Salud
Ocupacianal y Proteccion del
Ambients Para ia Salud

Las Amapolas N* 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 4210146

Fax: 4210148

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores de! Morro No, 2268
(ex Huaylas) Chorifios — Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4408

o-mail: oga@ins.gob.pe

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesis Marfa, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Péagina Web: www.ins.qob.pe Pdagina 1de 1



