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 Visto el expediente 00001028-03, patrocinado por Solvay Pharmaceuticals, Inc. y
A\ ejecutado por la Universidad Peruana Cayetano Heredia solicitando autorizacién para
la realizacion de un ensayo clinico FASE lli titulado: “Estudio doble ciego, controlado
con placebo, randomizado, multicéntrico, para evaluar la seguridad y eficacia de 2
/ mg 3 veces por dia de cilansetron durante 12 semanas, seguido de un periodo de
tratamiento rerandomizado de 4 semanas en sujetos con sindrome de colon
irritable con predominio de diarrea”, segin protocolo $2413011.

CONSIDERANDO:

DAY

“ ;Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Prefiminar Articulo XV,
‘establece que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de
(ia salud;
< Que asimismo la acotada Ley, en su Ariculo 28° preceptia que la investigacion
W2 experimental con personas debe ceiiirse a la legislacion especial sobre la materia y a los
postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsink;

Que, el inciso a) del articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por
Decreto Supremo N° 013-2002-SA, 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 Resolucion 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, 6rgano de linea del Ministerio de Salud;

Que, el inciso a) del Articulo 6° del Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
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,
recuperacién 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
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
SA; '

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferepegafufi™
Tecnoldgica, segtn el Informe N° 012-2003-DG-OGITT-OPD/INS; v,
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a Solvay Pharmaceuticals, Inc cuyo ejecutor es la
A Universidad Peruana Cayetano Heredia , para la realizacion del ensayo clinico titulado:
\‘Estudio doble ciego, controlado con placebo, randomizado, muiticéntrico, para
ZJevaluar la seguridad y eficacia de 2 mg 3 veces por dia de cilansetron durante 12
 semanas, seguido de un periodo de tratamiento rerandomizado de 4 semanas en
sujetos con sindrome de colon irritable con predominio de diarrea”, segun protocolo
$2413011, el mismo que tendrd una duracién aproximada de 12 meses a partir de la
fecha de autorizacion.

o~ Articulo 2.- El estudio tiene como centros de investigacion a:
<A 59\ Hospital Nacional Dos de Mayo - MINSA - Lima
. 4%\ Hospital de Apoyo Maria Auxiliadora - MINSA - Lima
Si Hospital Santa Rosa - MINSA - Lima
&/ Clinica San Borja - PRIVADO - Lima
2" Articulo 3.- La Universidad Peruana Cayetano Heredia queda en la obligacion de:
- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance bimestral
después de iniciado el estudio.
- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del ensayo
clinico y un informe final con los resultados del estudio.
- Informar a la OGITT del INS toda Reacciéon Adversa a Droga (segun
formato) .
- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspension o ~
cancelacién del estudio.
- Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecucion del ensayo por el
personal de la OGITT del INS

Articulo 4.- 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 Resolucion.

Registre comuniquese

Dr Lyls Fgmando Lianos Zavgiaga
Jefe
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ANEXO R.J.N° 100 -2003-J-OPDI/INS

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: SOLVAY PHARMACEUTICAL (IVRS)

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio doble ciego, controlado con placebo, randomizado, multicéntrico,
para evaluar la seguridad y eficacia de 2 mg 3 veces por'dia de
cilansetron durante 12 semanas, seguido de un periodo de tratamiento re-
randomizado de 4 semanas:en sujetos con sindrome de colon irritabie con
predominio de dlarrea” Rk

N° DE PROTOCOLO: S2413011

DURACION DEL ENSAYO: DEL  01/0212003 AL 31/01/2005

CENTROS DE, INVE
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5 g:iii";‘;ggmm de Cuademo 100 100
6 | Diario de paciente Diaric 100 100
7 Manual de laboratorio Manual 0 ; ::. = 10
8 | Guia aérea Guia aérea - 100 100
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de Salud Publica
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