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INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N, CAC-200b-T-0PD [1S

RESOLUCION JEFATURAL

Lima 10 de EVET 400G

Visto el expediente 00000459-06, patrocinado por MGl PHARMA vy ejecutado por el
INSTITUTO DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS “Dr. Eduardo Caceres Graziani”,

&/ Fase lIA titulado: “ENSAYO CLINICO FASE Il DE IROFULVEN MAS CAPECITABINE,

. DOSIFICACION BISEMANAL EN PACIENTES CON CANCER TIROIDEO
ANAPLASICO O LOCALMENTE AVANZADO/METASTASICO DIFERENCIADO”
segun protocolo IROF-019, autorizado por el Instituto Nacional de Salud con Resolucion
Jefatural N° 052-2005-J-OPD/INS en fecha 27 de enero de 2005.

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; 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 y sucesivas
declaraciones que actualicen los referidos postulados;

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 ejecucién 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 Decreto
Supremo N° 017-2005-SA de fecha 30 de agosto de 2005;

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 opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, segun el informe N° 008-2006-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.-

INSTITUTO NAQIONAL DE SALUD
CERTIFICO: Que la presente thtica es gxactamente lgual
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FEDATARIO

[

AUTORIZAR al INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES

NEOPLASICAS “Dr. Eduardo Caceres Graziani’ la EXTENSION DE TIEMPO del
proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase 1A titulado: “ENSAYO CLINICO FASE Il
DE IROFULVEN MAS CAPECITABINE, DOSIFICACION BISEMANAL EN
PACIENTES CON CANCER TIROIDEO ANAPLASICO O LOCALMENTE
AVANZADO/METASTASICO DIFERENCIADO” seguln protocolo IROF-019, la misma
que tendra una vigencia de 12 meses a partir de la fecha.

Articulo 2.-

Articulo 3.-

El proyecto de investigacion tiene como centro de Investigacion:

> Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas “Dr. Eduardo
Céaceres Graziani” - MINSA - Lima
Investigador Principal: Dr. Carlos Carracedo Gonzales

El INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS “Dr.

Eduardo Caceres Graziani” queda en la obligacion de:

Articulo 4.-

Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance
semestralmente a partir de la fecha de emision de la resolucion de
autorizacién del ensayo clinico.

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

Informar a la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldnica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento
Adverso ocurrido ‘
Informar y detallar en forma escrita los motivos de la suspension del
ensavn clinico.

Brindar las facilidades para la inspeccién de la ejecucion del ensayo por
el perccnal de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecncldnica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS).

Tod:s ics materiales e insumos que se utilizarén para el desarrolio del

ensayo clinico no tren un valor comercial, sino un valor nominal, y estan contenidos
en el anexo que forma parte de la presente Resolucion.

Registrese y comuniquese
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LISTADO DE SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL ENSAYO
CLINICO

PATROCINADO POR: MGI PHARMA, INC.

TITULO DEL ENSAYO CLINICO:

Estudio Clinico de Fase I, de lrofulven mas Capecitabine, dosificacion bisemanal en
pacientes con cancer tircideo anapldsico o localmente avanzado / metastasico
Diferenciado.

N° PROTOCOLO: IROF -019

DURACION DEL ENSAYO CLINICO: 12 MESES

CENTROS DE INVESTIGACION:
» INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS (INEN)

PRODUCTO EN INVESTIGACION Y AFINES

N° NOMBRE PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES | N°LOTE
1 IROFULVEN Frasco ampolla 10 50mg/mL No
disponible

OTROS SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL ENSAYO CLINICO

N° NOMBRE PRESENTACION | CANTIDAD
1 | No aplica




