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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 2 8 de SJ@\MM del QOQS

LT Visto el expediente 00000927-05, patrocinado por EASTERN COOPERATIVE ONCOLOGY

' ..~ GROUP y ejecutado por el INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS “Dr.
Eduardo Caceres Graziani”, en el cual solicitan la renovacion de autorizacién del proyecto de
i3 investigacion, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO RANDOMIZADO FASE Il DE LA
COMBINACION DE ANASTROZOL (NSC#715055) MAS ZD1839 (IRESA) Y LA COMBINACION
DE FULVESTRAN (NSC#19726) MAS ZD1839 (IRESSA) EN EL TRATAMIENTO DE MUJERES
POST-MENOPAUSICAS CON CANCER DE MAMA METASTASICO Y RECEPTORES
HORMONALES POSITIVOS” segun protocolo ECOG E4101 INEN 03-34, autorizadc por el
Instituto Nacional de Salud con Resolucion Jefatural N° 087-2004-J-OPD/INS en fecha 13 de

Febrero de 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 tecnologica en el campo de la salud, asimismo 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 y sucesivas declaraciones que actualicen los referidos postulados;

Que, el articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por el Decreto Supremo N°
013-2002-SA, establece que el Instituto Nacional de Salud, Organismo Publico Descentralizado, es
competente de la ejecucion del procedimiento N° 2 “Autorizacion para la realizacion de Ensayos
Clinicos”, comprendido en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de
Salud, aprobado por el Decreto Supremo N° 017-2005-SA,

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 prevencion de riesgo, proteccion del dafio, recuperacion de ia
salud y rehabilitacidén de las capacidades de las personas;

Que, mediante el articulo segundo del Acuerdo Especifico suscrito, el Instituto Nacional de Salud
se compromete a reducir, en un 80%, el monto de pago por concepto de Renovacion Anual de la
Autorizacion para la realizacion de ensayos clinicos, contemplado en el Procedimiento N° 2 del
Texto Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA del Ministerio de Salud y que dicha
reduccién se justifica en la medida que los proyectos de investigacion, como son los ensayos
clinicos, son desarrollados por los médicos del INEN y promovidos en gran medida por los Grupos
Cooperativos Cientificos, los mismos que cuentan con un financiamiento muy limitado y parcial, por
tratarse de estudios no lucrativos, por la que la reduccion facilita la realizacion de estudios en éste
campo, en beneficio de la poblacién afectada de menores recursos; LT
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Que, mediante Resolucion Jefatural N° 528-2005-J-OPD/INS, del 22 de Setiembre del 2005, y en
 concordancia con el acuerdo especifico suscrito con el Instituto Nacional de Enfermedades
- Neoplasicas, se dispensa en un ochenta por ciento - 80%, el monto que por derecho de pago del
;_tramite de renovacién anual de autorizacion para la realizacion de Ensayos Clinicos, a los
-/ protocolos de investigacion que desarrollan los Médicos del Instituto Nacional de Enfermedades
“ Neoplasicas “Dr. Eduardo Céaceres Graziani” y aquellos promovidos por Grupos Cooperativos

Cientificos, como es el caso;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacidn y Transferencia Tecnoldgica, segun
el Informe N° 381 -2005-DG-OGITT-OPD/INS;

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

SE RESUELVE:

Articulo 1.- RENOVAR la AUTORIZACION al INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICAS *“Dr. Eduardo Caceres Graziani” para la realizacion del proyecto de
investigacion, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO RANDOMIZADO FASE Il DE LA
COMBINACION DE ANASTROZOL (NSC#715055) MAS ZD1839 (IRESA) Y LA COMBINACION
DE DE FULVESTRAN (NSC#19726) MAS 2ZD1839 (IRESSA) EN EL TRATAMIENTO DE
MUJERES POSTMENOPAUSICAS CON CANCER DE MAMA METASTASICO Y RECEPTORES
HORMONALES POSITIVOS” segun protocolo ECOG E 4101 INEN 03-34, la misma que tendra
vigencia de 12 meses a partir de la fecha de emision de la presente resolucion y por los
fundamentos expuestos en los considerandos de la misma.

Articulo 2.-  El ensayo clinico tiene como centros de investigacion:

» Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Eduardo Céceres
Graziani” - MINSA - Lima
Investigador Principal: Dr. Carios Vallejos Sologuren

Articulo 3.-  EI INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS “Dr. Eduardo
Caceres Graziani”, queda en la obligacién de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance semestralmente a
partir de la fecha de emision de la resolucién de auterizacion del ensayo clinico.

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del ensayo clinico y
un informe final con las conciusiones y resuitados del ensayo clinico.

- informar a la Oficina General de investigacion y Transferencia Tecnologica
(OGITT) del instituto Nacional de Salud todo Evento Adverso ocurrido

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

- Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecucion del ensayo por el
personal de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud.
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Dr. César G. Naauira Velarde
- Jefe
Instituto Nacionaf de Sali




