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RESOLUCION JEFATURAL
Lima, 03 de Agoﬂfo del 2C0S

4 Visto el expediente 00014603-05, patrocinado y ejecutado por ELI LILLY
INTERAMERICA INC. (SUCURSAL PERUANA), mediante el cual solicita la
AMPLIACION DEL LISTADO DE SUMINISTROS para la ejecucion del proyecto de
investigacién, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO EN FASE 2 DE ALIIV!TA® MAS
DOXORUBICINA ADMINISTRADOS CADA 21 DIAS A PACIENTES CON CANCER DE
MAMA AVANZADO” segun protocolo H3E-MC-JMGV, autorizado por el Instituto
Nacional de Salud con Resolucién Jefatural N° 686-2004-J-OPD/INS en fecha 16 de
setiembre del 2004.

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 tecnoldgica en el campo de
la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28° preceptia que la investigacion
experimental con personas debe cefiirse 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 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 Resolucion 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 investigaciones en salud para la prevencion de riesgo, proteccion del dafio,
recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las personas;

Con la opinién favorable de .la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 299-2005-DG-OGITT-OPD/INS;

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




SE RESUELVE:

s oONGEN Articulo1.- AUTORIZAR a ELI LILLY INTERAMERICA INC. (SUCURSAL
=7 N\, \%z PERUANA), la AMPLIACION DEL LISTADO DE SUMINISTROS del proyecto de
investigacion, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO EN FASE 2 DE ALII\I!TA® MAS
DOXORUBICINA ADMINISTRADOS CADA 21 DIAS A PACIENTES CON CANCER DE
MAMA AVANZADO”, segun protocolo H3E-MC-JMGV.

Articulo 2.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo 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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( Instituto Nacional de Salud

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: ELILILLY INTERAMERICA INC (SUCURSAL PERUANA)

Jefatura

Céapac Yupanqui N° 1400

Jasus Maria - Lima 11
Teléfono. 471-9920

Fax. 471-7443

amail:  jefatura@ins.gob.pe

Web @t 9oPPe ITITULO DEL ESTUDIO: “Estudio en fase 2 de ALIMTA® mas doxorubicina
administrados cada 21 dias a pacientes con cancer de mama avanzado”

“antro Nacional de Salud Pablica
1a¢ Yupanqui N° 1400
sus Maria - Lima 11

Teiéfono: 471-9920

bn: enaoBinegobae DURACION DEL ESTUDIO: DEL 21° DE MAYO DE 2004 AL 01° DE JUNIO DE 2006

Cantro Nacional de All i6
¥ Nutricién

Tizén y Bueno N 276 . .
Jesds Maria - Lima 11 CENTROS DE INVESTIGACION:
Teléfono:  463-9588

Fax: 463-9617

g-mail: cenan@ins.gob.pe

e HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN
HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Tetéfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cnce@ins.gob.pe

N° NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES | N° LOTE
SUMINISTRO

Cantro Nacional de Productos
" -lggicos
)efensores del Morro No. 2268
<~ HMuaylas) Chorrillos - Lima 9 1 PEMETREXED DISQDIUM 500 vial
Teléfono:  467-4499 MG. 70
Fax: 467-0878
e-mail: enpb@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Salud
intercuitural

Av. Salaverry cdra. 8 Of 210 (2do
Piso) Jesus Maria — Lima 11
Teléfono:  423-4402

Fax: 423-4544

e-mat} censi@ins.gob.ps

Cantro Nacional de Saiud
Qcupacionat y Proteccion del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince =~ Lima 14

Tetéfono: 421-0146

Fax: 421-0148

e-mail: consopas@ins.gob.pe

Oficina Generai de Administracién
Av. Defensores det Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos— Lima 8
Teléfono:  467-4499
Fax 251-44086 :
s-mail.  oga@ins.gob.pe Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11

: Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
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