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2-Visto el expediente 00002373-03, patrocinado por NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A,,

. * solicitando la autorizacion de enmienda N* 4 de fecha 5 de Diciembre del 2002 del ensayo
{ cfinico ftitulado: “ESTUDIO  COX189  TARGET: ESTUDIO INTERNACIONAL,

| MULTICENTRICO, ESTRATIFICADO,  ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CON

'~ SOBRECARGA DE PLACEBO, EN GRUPOS PARALELOS, DURANTE 52 SEMANAS, DE

- SEGURIDAD CLINICA  GASTROINTESTINAL, PARA DEMOSTRAR QUE

COX189(400mg/DiA) REDUCE EL RIESGO DE DESARROLLAR ULCERAS COMPLICADAS

~ COMPARADO CON MEDICACIONES AINEs (Naproxeno 500mg. 2 veces/dia e ibuprofeno

‘800 mg. Tres veces/dia) EN PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDEA Y
' OSTEOARTRITIS PARTE I, segiin protocolo N°CCOX1890117 (COX 400mg od versus
- naproxeno 500 mg. Bid) con Resolucion Directoral N°375-2002 de la DGSP de fecha 30 de
, diciembre del 2002.

~ 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;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptiia 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;

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 ejecucién 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,
6érgano de linea del Ministerio de Salud;

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;

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;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnologica,
segun el informe N° 016-2003-DG-OGITT-OPD/INS; N
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SE RESUELVE:

'“"ff “>Articulo 1.- AUTORIZAR la enmienda N° 4 de fecha 5 de Diciembre del 2002 del
‘ 'ensayo clinico titulado: “ESTUDIO COX189 TARGET: ESTUDIO INTERNACIONAL,
By, 4! ULTICENTRICO, ESTRATIFICADO, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CON
SOBRECARGA DE PLACEBO, EN GRUPOS PARALELOS DURANTE 52
A\ "s» /SEMANAS DE SEGURIDAD CLINICA GASTROINTESTINAL, PARA DEMOSTRAR
el k. QUE COX189(400mgIDIA) REDUCE EL RIESGO DE DESARROLLAR ULCERAS
COMPLICADAS COMPARADO CON MEDICACIONES AINEs (Naproxeno 500mg. 2
veces/dia e ibuprofeno 800 mg. Tres veces/dia) EN PACIENTES CON ARTRITIS
—— . REUMATOIDEA Y OSTEOARTRITIS PARTE I, seglin protocolo N°CCOX1890117
-~ . (COX 400mg od versus naproxeno 500 mg. Bld) con Resolucién Directoral N°375-
~2002 de la DGSP de fecha 30 de diciembre del 2002, patrocinado por NOVARTIS
-BIOSCIENCES PERU S.A.; el mismo que tendra una duracion aproximada de 12
Lo m'éses a partir de la fecha de autorizacion.

R \\,Artlculo 2 NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A. queda en la obligacién de:
SR 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 Reaccion Adversa a Droga (segun
formato)

- Informar y detailar en forma escrita la explicacion de la suspension o
cancelacion del estudio.
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Registrese y comuniquese

Dr Lylis Fenando Llanos Zavalaga

Instituto Nacional de Salud
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