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Visto el expediente 00004885-05, patrocinado y ejecutado por SCHERING PLOUGH DEL

PERU S.A. mediante el cual solicita la AMPLIACION DEL LISTADO DE SUMINISTROS

\ para la ejecucién del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO FASE

.. % i, RANDOMIZADO A DOBLE CIEGO, DE ANASTROZOL EN COMBINACION CON

4 LONAFARNIB (SCH 66336) O ANASTROZOL EN COMBINACION CON PLACEBO

/ PARA EL TRATAMIENTO DE MUJERES CON CANCER DE MAMA AVANZADO”,

segun protocolo PO3480, autorizado por é! Instituto Nacional de Salud con Resoluciones

Jefaturales Nros. 056-2005-J-OPD/INS del 31 de Enero del 2005 y 573-2005-J-OPD/INS
del 10 de octubre 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 investigacién cientifica y tecnoldgica en el campo de
la salud, asimismo la Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacion experimental.
con personas debe cefiirse a la legislacién especial sobre la materia y a los postulados
éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki y sucesivas declaraciones que actualicen
los referidos postulados; E '

Que por el articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 013-2002-SA, se establece que el Instituto Nacional de Salud, Organismo
Pablico Descentralizado, es competente de la ejecuciéon del procedimiento N° 2
“Autorizacion para la realizacién de Ensayos Clinicos” comprendido en el Texto Unico de
Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud, aprobado por 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 la salud y rehabilitacién de las capacidades de las personas;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolébgica, segin el Informe N° 427-2005-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° 001-2003-
SA, '

~




SE RESUELVE:

~ DEL LISTADO DE SUMINISTROS del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado:
/i “ESTUDIO FASE Il, RANDOMIZADO A DOBLE CIEGO, DE ANASTROZOL EN
COMBINACION CON LONAFARNIB (SCH 66336) O ANASTROZOL EN
COMBINACION CON PLACEBO PARA EL TRATAMIENTO DE MUJERES CON
CANCER DE MAMA AVANZADO", seg(n protocolo PO3480.

& Q - Atticulo1.- AUTORIZAR a SCHERING PLOUGH DEL PERU S.A.. la AMPLIACION

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 Resolucién.
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Insmuln Nacional de Salud

LISTADO DE SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL ENSAYO
CLINICO

PATROCINADO POR: SCHERING-PLOUGH DEL PERU S.A. .

TITULO DEL ENSAYO CLINICO

ESTUDIO FASE I, RANDOMIZADO, A DOBLE-CIEGO, DE ANASTROZOL EN
COMBINACION CON LONAFARNIB (SCH 66336) O ANASTROZOL EN
COMBINACION CON PLACEBO PARA EL TRATAMIENTO DE MUJERES CON

CANCER DE MAMA AVANZADO.

N° PROTOCOLO: P03480

DURACION DEL ENSAYO CLINICO: 36 MESES

CENTROS DE INVESTIGACION:

CENTRO 41: HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS

PRODUCTO EN INVESTIGACION Y AFINES

N°| ~NOMBRE____ | PRESENTACION [ CANTIDAD | UNIDADES | N°LOTE |
Placebo capsulas : ' - |
1 blancas OP nro.2 FrisécossufiaZSO 160 frascos 4800 cépsulas | 79229-121
estandar ps
SCH 66336 ' .
2 | (Lonafarnib) Capsulas F'ac‘;mssugi?’o 160 frascos | 4800 capsulas | H06181
blancas OP 100 mg P
Placebo cépsulas /
3 blancas OP nro. 3 Fraczcossugz 30 72 frascos 2160 capsulas | 79229-122
estandar P
SCH 66336 :
4 | (Lonafarnib) Capsulas Frisécoss uldaim 72 frascos 2160 capsulas | 79369-064
blancas 75 mg P ]
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OTROS SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL ENSAYO CLINICO *

PRESENTACION

N° NOMBRE CANTIDAD | UNIDADES |
Tubos de sangre Paxgene de 16 . Py ‘
1 x 100 mm ~ Unidad 100 100
Tubos de sangre de 5 mL con .
2, EDTA - Unidad 100 100
3 | Cajas de envio de tecnopor Unidad 100 100
Kits para envio de muestra de , ' o
4 tejido tumoral Unidad . 50 59 .




