OPK]
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N°. 352-2005-T-0FD HNS

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 2F dedUnio  de1200S

Visto el expediente 00011675-05, patrocinado y ejecutado por AVENTIS PHARMA
S.A., mediante el cual solicitan la autorizacién del proyecto de investigacion,
estudio observacional titulado: “ABREAST: UN REGISTRO DE ESTRATEGIAS
ADYUVANTES EN CANCER MAMARIO” segun protocolo XRP6976D/9001.

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 tecnolégica en el
campo de la salud;

Que, por el 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 el encargado de proponer politicas y
normas, promover, desarrollar y difundir la investigacion cientifica y tecnolégica y
brindar servicios de salud en los campos de la salud publica, y por el inciso a) del
mismo Articulo desarrolla y difunde la investigacién cientifica y tecnoldgica en
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 prevencién de
riesgo, proteccion del darfio, recuperamén de la salud y rehabilitacion de las
capacidades de las personas;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica, segun Informe N° 241 -2005-DG-OGITT-OPD/INS;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacidn y
Funciones del Instituto Nacional de Sa!ud aprobado con Decreto Supremo N°
001-2003-SA,




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a AVENTIS PHARMA S.A. la realizacién del proyecto
de investigacién, estudio observacional titulado: “ABREAST: UN REGISTRO DE
ESTRATEGIAS ADYUVANTES EN CANCER MAMARIO® segun protocolo
XRP6976D/9001, la misma que tendra una vigencia de 05 afios a partir de la fecha
de autorizacion.

Articulo 2.- El proyecto de investigacién tiene como centros de investigacion a:

» Hospital Nacional Guillermo Almenara- ESSALUD- Lima
Investigador Principal: Dr. Fernando Salas Sanchez.

» Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins =ESSALUD-Lima
Investigador Principal: Dr. Luis Riva Gonzales

> Instituto Especializado de Enfermedades Neoplasicas “Dr.
Eduardo Caceres Graziani” - MINSA- Lima
Investigador Principal: Dr. Carlos Vallejos Sologuren

» Oncocenter Pert —Privado- Lima.
Investigador Principal: Dr. Carlos Vallejos Sologuren

> Hospital Central de la Fuerza Aérea —~ Fuerzas Armadas- Lima
Investigador Principal: Dra. Giovanna Abrill Mendoza.

Articulo 3.- AVENTIS PHARMA S.A. queda en la obligacion de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance
semestral después de iniciado el proyecto de investigacion.

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del
estudio y un informe final con los resultados y conclusiones del
Estudio Observacional.

- Informar y detallar en forma escrita en caso se suspenda o cancele
el Estudio Observacional.

Articulo 4.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo

del estudio observacional 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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Jofatura

Céapac Yupanqui N° 1400

Josiis Maria - Lima 11

Teléfono: 471-99820

Fax; 471-7443

amail.  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.ps

Wab: www.ins.gob.pe

Contro Nacional de Saiud Publica
Sapac Yupanqui N* 1400

jeals Maria - Lima 11

Teléfono: 471.9820

Fax: 471-2529

a-mail:  onisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
¥ Nutricién

Tizén y Busno N° 276

Jesus Marla - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax. . 463-9817

a-maif; cenan@ins.gob.pe

Centro Nacionai de Control de
Calidad

Av. Defensoras del Morro No, 2268
{ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9
Teléfono: 467-65696

Fax: 467-1218

-maif: cnecc@ins.gob.pe

Ceniro Nacional de Productos
Biolégicos
M nsores del Morro No. 2268
tas) Chorrillos - Lima 9
A 4B7-4459
Fax: 467-0878
e-mail: onpb@ins.gob.ps

Centro Nacional de Salud
intercultural

Av. Salaverry cdrs. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria ~ Lima 11
Teigfone:  423-4402

Fax: 423-4544

a-mait. consi@ins.gob.pe

Cantro Nacionsl de Salud
Qcupacional y Proteceidn dei
Ambients Para ia Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teigfono; 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail; coensopas@ins.gob.pe

Oficina Ganerai de Administracién
Av. Defensoras dei Morro No. 2268
{ex Huaylag) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4489

Fax: 251-4406

e-mail.  oga@ins.gob.pe

(FINS

Instituto Nacional de Salud

“Afto de {a infraestructura para fa integracion”

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
_DEL ESTUDIO OBSERVACIONAL
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PATROCINADO POR: AVENTIS PHARMA S.A.

TITULO DEL ENSAYO: “ABREAST: UN REGISTRO DE ESTRATEGIAS ADYUVANTES EN CANCER
MAMARIO”

N° DE PROTOCOLO:  XRP6976D/9001

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE JUNIO DE 2005 A JUNIO DE 2010

R - . - R - S ——.

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

> Hospital Nacional Guillermo Aimenara- ESSALUD- Lima
Investigador Principal: Dr. Fernando Salas Sanchez.

» - Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins ~ESSALUD-Lima

L Investigador Principal: Dr, Luis Riva Gonzéles
© > Instituto Especnahzado de Enfermedades Neopldsicas- MINSA‘ Lima

~ ** Investigador Principal: Dr. Carlos Valle;os Sologuren

> - Oncocenter Pert -Privado- Lima. -
Inveshgador Principal; Dr _Carlos Vaikejos Sologuren

» Hospital Central de la Fuerza Aérea - Fuerzas Armadas- Lima
lnvestlgador Pnnclpal Dra. Glovanna Abrill Mendoza.
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