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Visto el expediente 00006905-06, patrocinado y ejecutado  por
GLAXOSMITHKLINE PERU S.A., mediante el cual solicita el cambio de
investigador principal: Dr. Miguel Chavez Prado quién seré reemplazado por la
Dra. Patricia Pimentel Alvarez en el Centro de Investigacion Hospital Alberto
Sabogal Sologuren del ensayo clinico titulado: “UN ESTUDIO MULTICENTRICO
EN FASE Il, EN MODALIDAD ABIERTA, RANDOMIZADO Y EN GRUPOS
PARALELOS QUE COMPARA DOS ESQUEMAS DE ADMINISTRACION DE
GW572016 COMO MONOTERAPIA DE PRIMERA LINEA EN PACIENTES CON
CANCER DE MAMA AVANZADO O METASTASICO” segln protocolo EGF 20009,
el cual fue autorizado por el Instituto Nacional de Salud con Resolucién Jefatural N°
401-2004-J-OPD/INS y Renovado con Resolucion Jefatural N° 309-2005-J-OPD/INS
de fecha 06 de junio 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 investigacion cientifica y tecnoldgica en el
sampo de la salud; asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptua que la
Bestigacion experimental con personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre
nateria y a los postulados éticos contenidos en la Declaraciéon de Helsinki;

Orgalsmo Publico Descentrahzado es competente de la ejecucion del
ddimiento N° 4 “Autorizacion para la realizacion de Ensayos Clinicos”
andido en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de
aprobado por Decreto Supremo N° 001-2002-SA y modificado mediante

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 dafo, recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de
las personas;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacién y
Funmones del Instituto Nacional de Salud, aprobadc con Decreto Supremo N° 001-
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SE RESUELVE:

Articulo_1.- AUTORIZAR a GLAXOSMITHKLINE PERU S.A. el cambio de
investigador principal: Dr. Miguel Chavez Prado quién sera reemplazado por la
Dra. Patricia Pimentel Alvarez en el Centro de Investigacion Hospital Alberto
Sabogal Sologuren del ensayo clinico titulado: “UN ESTUDIO MULTICENTRICO
EN FASE |, EN MODALIDAD ABIERTA, RANDOMIZADO Y EN GRUPOS
PARALELOS QUE COMPARA DOS ESQUEMAS DE ADMINISTRACION DE
GW572016 COMO MONOTERAPIA DE PRIMERA LINEA EN PACIENTES CON
CANCER DE MAMA AVANZADO O METASTASICO” segun protocolo EGF 20009.

Articulo 2.- GLAXOSMITHKLINE PERU S.A. queda en la obligacion de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance
semestral después de iniciado el proyecto de investigacion.

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

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

- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspension o
cancelacion del ensayo clinico.

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

Registrese y comuniquese
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