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Lima, || e GO del 2002,

Visto el expediente 000001236-03, patrocinado por Schering-Plough del Peru
= S.A. solicitando  autorizacién para la realizacion de un ensayo clinico FASE
2\ titulado: ““Eficacia y seguridad de 200 mcg 1 vez/dia 6 200 mcg 2 veces/dia de

i7i furoato de mometasona en aerosol nasal {(MFNS) en comparacién con
V.’ amoxicilina y placebo como tratamiento primario en sujetos con rinosinusitis
aguda” segin protocolo P02683.

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 Atticulo 28°, preceptua que la investigacién
experimental con personas debe ceiiirse a la legisiacion 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 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 Resolucién 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, érgano 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 desamollo de investigaciones en salud para la prevencion de riesgo,
proteccion del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacion 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 opinion favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 034-2003-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:
Articulo 1.- AUTORIZAR a SCHERING-PLOUGH DEL PERU S.A., la realizacion

" del ensayo clinico titulado: “Eficacia y seguridad de 200 mcg 1 vezidia 6 200
" . mcg 2 veces/dia de furoato de mometasona en aerosol nasal (MFNS) en

comparacion con amoxicilina y placebo como tratamiento primario en sujetos
con rinosinusitis aguda” segun protocolo P02683, el mismo que tendrd una
duracién aproximada de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

Articulo 2.- El estudio tiene como centro de investigacién a:
Nuevo Instituto Médico Miraflores - PRIVADO - Lima
Hospital Victor Lazarte Echegaray - MINSA - Trujillo, La Libertad
Hospital Guillermo Aimenara | - ESSALUD - Lima
Hospital Nacional Dos de Mayo - MINSA - Lima
Hospital Nacional Arzobispo Loayza - MINSA -Lima
Hospital Regional Cayetano Heredia - MINSA - Castilla, Piura
Clinica Stella Maris - PRIVADO - Lima
Hospital Regional del Cuzco — MINSA —Cuzco
Hospital Regional Docente de Trujillo — MINSA —Truijillo, La Libertad

Articulo 3.- SCHERING-PLOUGH DEL PERU S.A. 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 (segun
formato)

- Informar y detallar en forma escrita Ia explicacion de la suspension o
cancelacion 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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ANEXO R.JN° \5F -2003-J-OPD/ANS
SUMIN uTl N 0OLLO 0 CLINICO
PATROCINADO POR: SCHERING-PLOUGH DEL PERU S.A.

TITULO DEL ENSAYO:

ESTUDIO DE EFICACIA Y SEGURIDAD DE 200 MCG 1 VEZ/DIA O 200

MCG 2 VECES/DIA DE FUROATO DE MOMETASONA EN AEROSOL NASAL (MFNS) EN
COMPARACION CON AMOXICILINA Y PLACEBO COMO TRATAMIENTO PRIMARIO EN SUJETOS
CON RINOSINUSITIS AGUDA.

N° DE PROTOCOLO: P02633

DURACION DEL ENSAYO: DEL  03/2003 AL

03/2004

CENTROS DE INVESTIGACION:

YYVYVVYVYVYYY

NUEVO INSTITUTO MEDICO MIRAFLORES, DR. JAVIER RUBIO
HOSPITAL VICTOR LAZARTE ECHEGARAY, DR. LIZANDRO LEON
HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA, DR. PEDRO URDAY
HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO, DRA. ROSA AMPUERO
HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA, DR. IVAN SALERNO
HOSPITAL REGIONAL CAYETANO HEREDIA, DR. EDUARDO CESPEDES
CLINICA STELLA MARIS, DR: ROGER HOYLE

HOSPITAL REGIONAL DEL CUZCO, DR. ERNESTO ROSALES

HOSPITAL REGIONAL DOCENTE DE TRUJILLO, DR. SAUL SUAREZ

NOMBRE DEL UNIDADES

SUMINISTRO

PRESENTACION | CANTIDAD N°LOTE

FUROATO DE
MOMETASONA EN
SPRAY NASAL

FRASCOS DE
17 9/23.5 mL

108 108 2-KTL-105

PLACEBO DE FUROATO 180
DE MOMETASONA EN

SPRAY NASAL

FRASCOS DE
17 ¢/23.5 mL

180 | 78012139
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AMOXICILINA CAPSULAS DE 108 blisters 108 blisters | Desconocido
500 mg (10
capsulas por
blister)
PLACEBO DE CAPSULAS 324 blisters | 324 blisters | Desconocido
AMOXICILINA (10 capsulas por
blister)
KITS DE LABORATORIO CAJAS 180 180 N/A
FLUJOMETROS CAJAS 144 144 N/A
NASALES
COMPUTADORA LAPTOPS 9 9 N/A
PERSONAL
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