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o, Visto el expediente 00014180-05 patrocinado por F.HOFFMAN- LA ROCHE

#- Yie X LTD/IINC/IAG y ejecutado por PRODUCTOS ROCHE Q.F.S.A., mediante el cual

¢ «}sollcutan la autorizacion del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado:

&/ “Estudio abierto randomizado multicéntrico fase IllI de trastuzumab en

combinacion con una fluoropirimidina y cisplatina contra quimioterapia

solamente, como terapia de primera linea en pacientes con cancer gastrico
avanzado HERZ2 positivo” segun protocolo BO18255.

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 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 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
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, organo de linea del Ministerio de Salud;

Que, el inciso a) del Articulo 6° del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Instituto Nacional de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2003-SA,
encarga el desarrollo de investigaciones en salud para la prevenciéon de riesgo,
proteccion del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de
las personas;

Con la evaluacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacién de
Medicamentos, segun Oficio N° 1707-2005 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/
MINSA;

Con la opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, segun Informe N° 332-2005-DG-OGITT-OPD/INS;
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De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de OrganizaCipn.y “I,,
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo “Oﬂt Z
2003-SA; v i\ S

/

Z
-
A

i X




SE RESUELVE:

Articulo 1.-

AUTORIZAR a PRODUCTOS ROCHE Q.F.S.A,, la realizacién del

proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “Estudio abierto randomizado
multicéntrico fase lll de trastuzumab en combinacién con una fluoropirimidina
y cisplatina contra quimioterapia solamente, como terapia de primera linea en
pacientes con cancer gastrico avanzado HER2 positivo” segun protocolo
B018255, la misma que tendra vigencia de 12 meses a partir de la fecha.

Articuio 2.-

Articulo 3.-

Articulo 4.-

El proyecto de investigacién tiene como centros de investigacion a:

> Instituto Especializado de Enfermedades Neoplasicas- MINSA-
Lima _
Investigador Principal: Dr. Jorge Ledn Chong.

» Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins- ESSALUD-Lima
investigador Principal: Dr. Fernando Hurtado de Mendoza Acurio.

PRODUCTOS ROCHE Q.F.S.A. queda en la obligacion de:

Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance
semestralmente a partir de la fecha de emision de la presente
resolucion. :

Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del
estudio y un informe final con los resultados y las conclusiones del
ensayo clinico.

informar a la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnologica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo
Evento Adverso Serio.

Informar y detallar en forma escrita los motivos de una suspensién o
cancelacion del ensayo clinico.

Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecucion del ensayo
clinico por el personal de la OGITT del INS.

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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LISTADO DE SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: PRODUCTO ROCHE Q.F.S.A

TITULO DEL ENSAYO CLINICO: Estudio abierto randomizado multicéntrico fase lil de tratuzumab

en combinacién con una fluoropirimidina y cisplatina contra quimioterapia solamente, como terapia de

primera linea en pacientes con cancer gastrico avanzado HER2 positivo

N° PROTOCOLO: BO18255

DURACION DEL ENSAYO CLINICO: Del 08-Ago-2005 al 31-Jul-2008

CENTROS DE INVESTIGACION:

1~ INSTITUTO ESPECIALIZADO DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS (INEN)

2- REDASISTENCIAL REBAGLIATI HERM (HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI
MARTINS) EsSALUD

PRODUCTO EN INVESTIGACION Y AFINES

N° NOMBRE PRESENTACION CANTIDAD UNIDADES N° LOTE
1 Tratuzumab Frasco ampolla 150mg | 190 fcos amp | 190 fcos amp
2 Capecitabine 600 frascos de 150 mg 60 frascos 60 frascos
3 Capecitabine 600 frascos de 500 mg 60 frascos 60 frascos
180 frascos ampolia de 50
4 Cisplatino mg 18 cajas 180 ampollas
180 frascos ampolla de 250 .
5 5-Fluorouracilo mg 18 cajas 180ampollas

OTROS SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL ENSAYO CLINICO

N® NOMBRE PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES
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