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) RESOLUCION JEFATURAL

N°.325.2005-F-0PD lins

Lima, ) 5 de :TU)/M‘O del 2005

Visto el expediente 00009942-05 del INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICAS, mediante el cual solicita la AMPLIACION DEL LISTADO DE
SUMINISTROS para la ejecucién del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado:
“ESTUDIO COMPARATIVO EN FASE lll, ALEATORIO, DE CLASIFICACION ABIERTA
SOBRE LA RADIOTERAPIA CEREBRAL ESTANDAR CON COMPLEMENTO DE
OXIGENO, CON O SIN RSR13 (EFAPROXIRAL) CONCURRENTE, EN MUJERES CON
METASTASIS CEREBRAL DERIVADA DE CANCER DE MAMA” segin protocolo
RSR13 RT-016, autorizado por el Instituto Nacional de Salud con Resolucién Jefatural N°
. 039-2005-J-OPD/INS del 19 de Enero de 2005 .

. 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 cefirse 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 ejecucién del procedimiento N°
4 “Autorizacién 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 Resolucién 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 Organizaciéon 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 dei dafio,
recuperacion de la salud y rehabilitacién de las capacidades de las personas;

Con la opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 214 -2005-DG-OGITT-OPD/INS;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacion .
Funcnones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001;20@3-u Ny \\




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR al INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICAS , la AMPLIACION DEL LISTADO DE SUMINISTROS de! proyecto de
investigaciéon, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO COMPARATIVO EN FASE |,
ALEATORIO, DE CLASIFICACION ABIERTA SOBRE LA RADIOTERAPIA CEREBRAL
s/ ESTANDAR CON COMPLEMENTO DE OXIGENO, CON O SIN RSR13
(EFAPROXIRAL) CONCURRENTE, EN MUJERES CON METASTASIS CEREBRAL
—<y DERIVADA DE CANCER DE MAMA ”, segun protocolo RSR13RT-016.

Y e )
"V Articulo 2.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo del
% "(;«/? sensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y estan contenidos en
7=y s/l anexo que forma parte de la presente Resolucion.
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