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Visto el expediente 00012971-05, mediante el cual el Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins, solicita la AUTORIZACION DE LA ENMIENDA N° 1 y N° 2,
segun protocolo de investigacion GPC SAT3-03-01, con el titulo siguiente: “Estudio
muliticéntrico, multinacional, doble ciego, randomizado, fase lll de Satraplatin
mas prednisona versus placebo més prednisona en pacientes con cancer de
préstata hormono-refractario tratado previamente con un régimen de
quimioterapia citotdxica” cuya versién anterior fue autorizada por el Instituto
Nacional de Salud con Resolucién Jefatural N° 165-2004-J-OPD/INS en fecha 04 de
Marzo de 2004 y con Resolucién Jefatural N° 144-2005-J-OPD/INS en fecha 09 de
Marzo de 2005. "

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 34 inciso a) del Decreto Supremo N° 013-2002-SA, Reglamento de la
Ley del Ministerio de Salud, otorga al Instituto Nacional de Salud, Organismo Publico
Descentralizado, competencia para la autorizacién de la realizacién de los 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 Resoluciéon Ministerial N° 089-2003-SA/DM de fecha 24 de Enero del
2003, y consecuentemente tiene las facultades para renovar o dar por concluidas
dichas autorizaciones.

Que, del documento de visto, y en aplicacién del articulo VIIl del Titulo Preliminar de
la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, las autoridades
administrativas no podran dejar de resolver las cuestiones que se les propongan por
def ciencia de sus fuentes.
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. Coanrme a lo mformado por la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolégica, se considera procedente lo solicitado por Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Iylartms segun Informe N° 275 -2005-DG-OGITT-OPD/INS; y

En uso de Ias“‘gtribuciones referidas en el articulo 12°, literal h) del Reglamento de
Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 001-2003-SA;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR al Hospital Nacional Edgardo Rebagliati la ENMIENDA
N° 1y 2, del Protocolo de investigacién GPC SAT3-03-01, con el titulo siguiente:
“Estudio muiticéntrico, multinacional, doble ciego, randomizado, fase Illl de
Satraplatin mas prednisona o placebo mas prednisona en pacientes con cancer
de préstata hormono-refractario tratado previamente con un régimen de
quimioterapia citotéxica”, cuya version anterior fue autorizada por el Instituto
\ Nacional de Salud con Resolucién Jefatural N° 165-2004-J-OPD/INS en fecha 04 de

Marzo de 2004 y con Resolucién Jefatural N° 144-2005-J-OPD/INS en fecha 09 de
Marzo de 2005.

Articulo 2.- Distribuir copia de la presente Resolucién a los érganos, instancias y
entidades correspondientes.

Registrese y comuniquese
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- Naquira Velarde
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