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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 2F de &:do\cm del 20Q3

,  Visto el expediente 00000567-03, patrocinado por ELI LILLY INTERAMERICA INC
RS f’} (SUCURSAL PERUANA) solicitando  autorizacion para la realizacion de un ensayo
. ¥t 7 clinico FASE Il titulado: “CAMBIO DE CITRATO DE SILDENAFIL A TADALAFIL

X / 7 EN EL TRATAMIENTO DE LA DISFUNCION ERECTIL: EVALUACION
MULTINACIONAL DE PREFERENCIA DEL TRATAMIENTO" segun protocolo
H6D-VI-LVFH.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articuio XV,
establece que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica en el
campo de la salud,;

Que 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;

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
Plblico 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 Direccién 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 Nacional de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2003-SA,
encarga el desarrolio de investigaciones en salud para la prevencion de riesgo,
proteccion del dario, 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 Investigacion y Transferenc
Tecnolégica, segtn el informe N° 026 -2003-DG-OGITT-OPD/INS; .=
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SE RESUELVE:

.->  Articulo 1.- AUTORIZAR a ELI LILLY INTERAMERICA INC (SUCURSAL
'« \%, PERUANA), la realizacién del ensayo clinico titulado: “CAMBIO DE CITRATO DE
|4/ i ;= SILDENAFIL A TADALAFIL EN EL TRATAMIENTO DE LA DISFUNCION

' /7 ERECTIL: EVALUACION MULTINACIONAL DE PREFERENCIA DEL

-’37 TRATAMIENTQ” segin protocolo H6D-VI-LVFH, el mismo que tendra una duracion

4

aproximada de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

Articulo 2.- El estudio tiene como centro de investigacion a:
Clinica San Borja - PRIVADO - Lima
Clinica Maison de Sante - PRIVADO - Lima
Clinica Stella Maris - PRIVADO - Lima
Consultorio Particular - situado en Gonzales Olaechea 165. San Isidro - Lima
Consultorio Particular - situado en Paseo de la Republica 3691-202 San isidro -
Lima
Consultorio Particular - situado en Avenida Mariategui 1152 Jesus Maria - Lima

Articulo 3 ELI LILLY INTERAMERICA INC (SUCURSAL PERUANA)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 Reaccion Adversa a Droga (seguin
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, estan contenidos
en el anexo que forma parte de la presente Resolucion.
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Jefatura

Cépac Yupanqui N°® 1400

Jesus Marfa - Lima 11

Teléfono:: 471-8820

Fax: 471-0179

e.mail; jefatura@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Laboratorios
de Salud Pablica

Capac Yupangui N* 1400

Jesus Marfa - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail. cnisp@ins.gob.pe

cion
1on y Bueno N* 276
Jesus Marfa —Lima 11
Teléfono: 463-9588
o-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores det Morro No. 2268

(ex Huaylas) Chorillos —Lima 9
Teléfono: 467-4499
o-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Preduccion
de Biolégicos

Av. Defensores del Morro No. 2268

(ex Huaylas) Chorrillos —Lima 9
Teléfono: 467-4499
e-mail.  cnpb@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268 -

(ax Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono: 467-4499

e-mail.  oga@ins.gob.pe
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ANEXO

R.J.N° |2S -2003-J-OPD/NS

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLiNICO

PATROCINADO POR:

ELI LILLY INTERAMERICA INC (SUCURSAL PERUANA)

TITULO DEL ENSAYO: “‘CAMBIO DE CITRATO DE SILDENAFIL A TADALAFIL EN EL
TRATAMIENTO DE LA DISFUNCION ERECTIL: EVALUACION
MULTINACIONAL DE PREFERENCIA DEL TRATAMIENTO”

N° DE PROTOCOLO:

H6D-VI-LVFH

DURACION DEL ENSAYO: DEL 1° DE ABRIL DEL 2003 AL 1° DE ABRIL DEL 2004

postmaster@ins.gob.pe

CENTROS DE INVESTIGACION:

» CLINICA SAN BORJA - LIMA
> CLINICA MAISON DE SANTE - LIMA
» CLINICA STELLA MARIS - LIMA ] '
> CONSULTORIO PARTICULAR SITUADO EN AVENIDA MARIATEGUI 1152 JESUS
MARIA - LIMA ' '
» CONSULTORIO PARTICULAR SITUADO EN PASEO DE LA REPUBLICA 3691-202
SAN ISIDRO - LIMA '
» CONSULTORIO PARTICULAR SITUADO EN GONZALES OLAECHEA 165 SAN
ISIDRO - LIMA
N NOMBREDEL  |PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES |  N°LOTE
SUMINISTRO :
NO
4 TADALAFIL 20 MG 3300 — DISPONIBLE
, . NO
2 | SILDENAFL 50 MG 1650 ~ | DISPONIBLE
3 SILDENAFIL 100 MG 1650
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