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Visto el expediente 00011290-05, patrocinado por GLAXOSMITHKLINE y ejecutado por
GLAXOSMITHKLINE PERU S.A., en el cual solicitan la incorporacion de listado de
insumos para la realizacién del ensayo clinico titulado: “UN ESTUDIO MULTICENTRICO
EN FASE Il, EN MODALIDAD ABIERTA, RANDOMIZADO Y EN GRUPOS PARALELOS
QUE COMPARA DOS ESQUEMAS DE ADMINISTRACION DE GW572016 COMO
MONOTERAPIA DE PRIMERA LINEA EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA
AVANZADO O METASTASICO” segun protocolo EGF 20009, autorizado por el Instituto
Nacional de Salud con Resoluciones Jefaturales Nros. 401-2004-J-OPD/INS, 224-2005-
J-OPD/INS, 309-2005-J-OPD/INS y 342-2005-J-OPD/INS, de fechas 11 de junio del 2004,
27 de abril, 06 de junio y 20 de junio de 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°, preceptua que la investigacion
experimental con personas debe ceifiirse a la legislacion 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 ejecucion del procedimiento N°
4 “Autorizacion 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 érgano 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 mvestlgacuones en salud para la prevencién de las capacidades de las
personas.

Que, _con ResoluCién Jefatural N° 342 2005 J- OPD/!NS del 20 de junlo de 2005 se
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Que, del Informe N° 263-2005-DG-OGITT-OPD/INS, del 05 de julio de 2005, se
desprende que los insumos que se detallan en listado de suministros presentado por
GLAXOSMITHKLINE PERU S.A., corresponden al ensayo clinico mencionado en el
parrafo anterior y son esenciales para su realizacién, y por ende, es necesario su
incorporacién a la Resolucién Jefatural N° 342-2005-J-OPD/INS.

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

De conformidad con el incisb h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacién y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
SA.

SE RESUELVE:

Articulo 1.- INCORPORAR, el LISTADO DE SUMINISTROS del ensayo clinico t|tulado
“UN ESTUDIO MULTICENTRICO EN FASE II, EN MODALIDAD ABIERTA,
RANDOMIZADO Y EN GRUPOS PARALELOS QUE COMPARA DOS ESQUEMAS DE
ADMINISTRACION DE GW572016 COMO MONOTERAPIA DE PRIMERA LINEA EN
PACIENTES CON CANCER DE MAMA AVANZADO O METASTASICO” segun
protocolo EGF 20009, a la Resolucién Jefatural N° 342-2005-J-OPD/INS del 20 de junio
de 2005, que autorizé a GLAXOSMITHKLINE PERU S.A. la amplnamén del centro de
investigacién para el ensayo clinico mencionado.

Articulo 2.- 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.
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SUMINISTROS A IMPORTAR DURAMTE LA EJECUCION
ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: | GlaxoSmithKline Peru S.A.

TITULO DEL ENSAYO: Un Estudio Multicéntrico en Fase II, en Modalidad Abierta, Randomizado y en Grupos
Paralelos que Compara dos Esquemas de Administracion de GW572018 como
Monotsrapia de Primera Linea en Pacientes con Cancer de Mama Avanzado o
Metastasico.

N° DE PROTOCOLO: EGF20009

DURACION TOTAL DEL ENsAYO: DEL 01 Mayo dei 2005

AL 31 Dic 2008
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CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

> Instituto Naclonal de Enfermedades Neoplasicas INEN
> Hospitai Alberto Sabogal

> Hospital Guillermo Almenara
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Ne NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES |  N°LOTE
SUMINISTRO
T Frascox 90 T
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