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N°. 34 0-2003-T-0opd [1NS

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, |0 dejbho del 2003

Visto el expediente 00009484-03, patrocinado por BIOPROJET PHARMA (Francia) y
ejecutado por FERRER ALBIS S.A., solicitando la autorizacién del protocolo de Fase
WA titulado: “Estudio Multicéntrico randomizado, Doble Ciego de la eficacia y
Tolerancia del Dexecadotril versus Racecadotril, en el Tratamiento de la Diarrea
Aguda Acuosa en Nifios”, con nimero de protocolo N° P02-01/BP1.01.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,

establece que el Estado promueve Ia 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 cefirse a la legisiacion especial sobre la materia y a los
postulados éticos contenidos en la Declaraciéon 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 realizacién 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 Direccion
General de Salud de las Personas, érgano de linea del Ministerio de Salud;

Que, el inciso a) del Articuio 6° del Regiamento 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 danio,
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 opinién favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 162 -2003-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a FERRER ALBIS S.A. la realizacion del ensayo clinico de
Fase llIA titulado: “Estudio Multicéntrico randomizado, Doble Ciego de la eficaciay
Tolerancia del Dexecadotril versus Racecadotril, en el Tratamiento de la Diarrea
Aguda Acuosa en Nifios” segun protocolo N° P02-01/BP1.01, el mismo que tendra una
duracién aproximada de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

Articulo 2.- El estudio tiene como centro de investigacion a:

Instituto de Salud del Nifio - MINSA ~ Lima.

Hospital Nacional Cayetano Heredia — MINSA - Lima.
Hospital Nacional Hipdlito Unanue — MINSA - Lima.
Hospital de Emergencias Pediatricas - MINSA — Lima.
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Articulo 3.- FERRER ALBIS S.A. queda en la obligacién de:
- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral

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 todo Evento Adverso Severo.

- informar y detallar en forma escrita la 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 total 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.
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Teiéfono: 471.9920

Fax: 471-7443
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Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
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Jesus Maria - Lima 11

“aiéfono: 471-9920

% 471-2529

\mail:  cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacion
y Nutricién !

Tizén y Bueno N* 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 483-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268

{ex Huaylas) Chonilios ~ Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cnce@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biologicos
Av. Defensores det Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chomilios ~ Lima 9
‘afono:  467-4499
< 4670878
sail; cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Saiud
intercuiturai

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria — Lima 11
Teiéfono: 4234402

Fax; 4234544
e-maif: censi@ins.gob.pe
Gentro Nacional de Salud

Ocupacional y Proteccion det
Ambiente Para la Salud

Las Amapoias N°® 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 4210146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion |

Av. Defensores dei Morro No. 2268
{ex Huaytas} Chorrifios - Lima 8
Taléfono: 4674499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

“Ario de los derechos de la persona con discapacidad y del centenarie def nacimiento de Jorge Basadre Grohmann®.

.SUMlNISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR:  BIOPROJET PHARMA (Francia)

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio Multicéntrico Randomizado, Doble Ciego de la Eficacia y
Tolerancia del Dexecadotril versus Racecadotril, en el Tratamiento de
la Diarrea Aguda Acuosa en Nifios”

N° DE PROTOCOLO: P 02-01/BP 1.01

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 01/07/2003 AL 30/06/2004

CENTROS DE INVESTIGACION:

> Hospital Nacional Cayetano Heredia
> Instituto de Salud del Nifio
> Hospital Nacional Hipdlite Unanue
» Hospitai de Emergencias Peditricas
N° NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO
Caja Patient kits: sachets de 60 x40 x40 cm | 80-kits 64 sachets CLI3223
- Tiorfan o Dexecadotril (N° . ,
N° 1/9 01 al 80) peso 15 kg por kit
Caja Patient kits: sachets de 60 x40 x40cm | 80 kits 64 sachets CLI3223
. Tiorfan o Dexecadotril (N° .
N°® 2/9 81 al 160) peso 15 kg por kit
Cai 1) Patient kits: 40x30x25¢cm | 1)-16kits 1) 64 sachets | 1) CLI3270
aja "
N° 3/9 sachets de Tiorfan peso 4.5 kg por kit
o Dexecadotril (N° ’
i 401 al 416) 2)32cajas |2)5sachets [2) SXF022
2) Sachets de or ¢aia
Fanolyte P ! R

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesas Maria, Lima 11
Teléfono: 471-8920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pagina Web: www.ins.gob pe




Jetatura

Cépac Yupanqui N* 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-8920

Fax: 471-7443

email: jefatura@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

postmaster@ins.gob.pe

Gentro Nacional de Salud Pablica
Capac Yupanqui N* 1400
Jesis Maria - Lima 11
~Toléfono: 471.9920
e 471-2529
+ Zmait ©

cnlsp@ins.goh.pe

Cantro Nacional de Alimentacion
y Nutricion

Tizén y Bueno N* 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono:  463-89588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Controf de
Calidad

Av. Defensores def Morro No. 2268

(ex Huaylas) Chorilles —Lima @
: -5696

Fax.  467-1216
e-mail: cncc@ins.gob.pe
Centro Nacional de Productos

Biolégicas
Av, Defensores dei Momro No. 2268
(ex Huaylas) Chortillos ~Lima 9
~Teléfono: 467-4499
: 4670878
-maif: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacionai de Salud
intercultural

Av. Saiaverry cdra. 8 Of. 216 {(2do
Piso} Jests Maria —~ Lima 11
Telbfono: 423-4402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Saiud
Ocupacionat y Proteccion def
Ambiente Para ia Salud

Las Amapolas N* 350

Lince ~Lima 14

Teléfono: 4210146

Fax: 421-0146

e-mail:

Oficina General de Administracién
Av. Defenisores del Morro No. 2268

{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 8
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

Caja 1) Patient kits: 50x35x30em | 1)24kits 1) 64 sachets | 1) CLI3270
il sachets de Tiorfan .
N°® 4/9 o Dexecadotril (N° peso 6.6 kg por kit
417 al 440) 2) 48cajas 2) 5sachets |2) SXF022
2) Sacheisde i
Fanolyte por caja
Caia 1) Patient kits: 50x35x30cm | 1) 24 kits 1) 64 sachets | 1) CLI3270
N° 5/9 ?DCQ:;:;&?{;? peso 6.6 kg por kit
441 al 464) 2) 48cajas. 2) S sachets |2) SXF022
2) Sachets de .
Fanolyte por caja
Caia 1) Patient kits: 50x35x30cm | 1) 24 kits 1) 64 sachets | 1) CLI3270
N° 8/9 Zaégiéscgg o‘tr;;??;? peso 6.6 kg por kit
465 al 488) 2) 48cajas 2) 5 sachets |2) SXF022
2) Sachets de ;
Fanolyte por caja
Caja 1) Patient kits: 50 x35x30cm | 1) 24 kits 1) 64 sachets | 1) CLI3270
N° 7/9 Zaszifc:g;ﬁ?:? peso 6.6 kg por kit
489 al 512) 2) 48cajas 2) 5 sachets |2) SXF022
2) Sachets d ;
) F:r? Qﬁ(tse e por caja
Caja 1) Patient kits: 50x35x30cm | 1) 24 kits 1) 64 sachets | 1) CLI3270
. sachets de Tiorfan :
N° 8/9 o Dexecadotril (N° peso 6.6 kg por kit
513 al 536) 2) 48cajas 2) S sachets |2) SXF022
2) Sachets de .
Fanolyte i por caja
Caia 1} Patient kits: 50x35x30cm | 1) 24 kits 1) 64 sachets { 1) CLI3270
o sachets de Tiorfan ‘ .
N° 9/9 o Dexecadotril (N° peso 8.6 kg por kit
537 al 560) 2) 48cajas 2) 5sachets |2) 8XF022
2) Sachets de .
Fanolyte porcaja
5 CRF por
“Case Report Forms” . .
(200 CRF in total) Peso 260 kg | 40 cajas caja
/]

censopas@ins.gob.pe
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Lima, ]b dej?)“o del 2003

Visto el expediente 00009484-03, patrocinado por BIOPROJET PHARMA (Francia) y
ejecutado por FERRER ALBIS S.A., solicitando la autorizacion del protocolo de Fase
A titulado: “Estudio Multicéntrico randomizado, Doble Ciego de la eficacia y
Tolerancia del Dexecadotril versus Racecadotril, en el Tratamiento de la Diarrea
Aguda Acuosa en Niflos”, con nimero de protocolo N° P02-01/BP1.01.

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 campo de
la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacion
experimental con personas debe cefiirse a la leqislacion 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
5] Decreto Supremo N° 013-2002-SA, el instituto Nacional de Saiud, Organismo Publico
Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N° 4 “Autorizacién 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 Direccion
General de Salud de las Personas, érgano de linea del Ministerio de Saiud;

Que, el inciso a) del Articulo 6° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
Nacional de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2003-SA, encarga el
desarrollo de investigaciones en salud para la prevencién de riesgo, proteccion del daiio,
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 opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnologica, segun el Informe N° 162 -2003-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a FERRER ALBIS S.A. la realizacién del ensayo clinico de
~ Fase A titulado: “Estudio Multicéntrico randomizado, Doble Ciego de la eficacia y
. Tolerancia del Dexecadotril versus Racecadotril, en el Tratamiento de la Diarrea
. Aguda Acuosa en Niflos” segun protocolo N° P02-01/BP1.01, el mismo que tendra una

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

Articulo 2.- El estudio tiene como centro de investigacion a:

Instituto de Salud del Niflo — MINSA - Lima.

Hospital Nacional Cayetano Heredia — MINSA - Lima.
Hospital Nacional Hipélito Unanue — MINSA — Lima.
Hospital de Emergencias Pediatricas — MINSA - Lima.

YV V VWV

Articuio 3.- FERRER ALBIS S.A. queda en la obligacién de:
Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral
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 todo Evento Adverso Severo.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién 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

Articuio 4.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrolio totai 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.

Registrese y comuniquese
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Fax: 471-7443
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Centro Nacional de Salud Piblica
Céapac Yupanqui N* 1400

Jesus Marfa - Lima 11

’@ono: 471-9920

A 471-2529

e-mail.  cnisp@ins.gob.pe

Cemtro Nacional de Alimentacion
y Nutricion

Tizén y Bueno N° 276

Jesos Maria - Lima 11

Teléfono:  453-9588

Fax: 483-9617

e-maii: cenan@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morre No. 2268
(ex Huaylas) Chomillos - Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biolégicos

Av. Defensores del Morro No. 2268

{ex Huaylas) Chorrillos —Lima 9
fono:

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Saiud
intercultural

Av. Salaverry cdra. 8 Of 210(2do
Pisoj Jesus Maria —Lima 11
Teléfono: 4234402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centre Nacional de Salud
QOcupacional y Proteccion del
Ambiente Para la Salud

Las Amapofas N° 350

Lince —Lima 14 .
Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0148

e-mail:
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Fax: 251-44086
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“Afio de fos derechos de la persona con discapacidad y del centenario del nacimiento de Jorge Basadre Grohmann”.

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLIiNICO

PATROCINADO POR:

BIOPROJET PHARMA (Francia)

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio Muilticéntrico Randomizado, Doble Ciego de la Eficacia y
Tolerancia del Dexecadotril versus Racecadotril, en el Tratamiento de

la Diarrea Aguda Acuosa en Niitos”

N° DE PROTOCOLQ:

P 02-01/BP 1.01

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 04/07/2003 AL 30/06/2004
CENTROS DE INVESTIGACION:
> Hospital Nacional Cayetano Heredia
> Instituto de Salud del Nifio
> Hospital Nacional Hipdlito Unanue
> Hospital de Emergencias Pediatricas
N° NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO
Caja Patient kits: sachets de 60 x40 x40 cm | 80 kits 64 sachets CLI3223
o Tiorfan o Dexecadotril (N° .
N° 1/9 01 al 80) peso 15 kg por kit
. Patient kits: sachets de 60x40x40cm |80kils 64 sachets CLi3223
r\?agg Tiorfan o Dexecadotrit (N° | o\ or kit
81 al 160) P g por
Cai 1)  Patient kits: 40x30x25cm | 1) 16 kits 1) 64 sachets | 1) CLI3270
aa sachets de Tiorfan .
N° 3/9 o Dexecadotril (N° peso 4.5 kg por kit
© 401 al 416) 2)32cajas |2)5sachets |2) SXF022
2) Sachets de of caia
Fanolyte P ! .

censopas@ins.gob.pe

Cépac Yupangui No. 1400, Jests Maria, Lima 11

Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179

e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe




Jefatura

Céapac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471.8620

Fax: 471-7443
email: jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Cépac Yupanqui N® 1400
Jesus Maria - Lima 11

Tafona: 4718920
W) 471-2529
eanail . cnisp@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Alimentacion
y Nutricion

Tizén y Buena N° 276

Jesus Marfa - Lima 11

Teléfono: 463.9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Muaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cnce@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Bioldgicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 8
téfono:  467-4499
467-0878

e-miait: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Saiud
Intercuiturai

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 4234402

Fax: 4234544
a-mail censi@ins.gob.pe
Centro Nacional de Salud

Ocupacional y Proteccion del
Ambiente Para la Salud

Las Amapotas N° 350

Lince —Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mait:

Oficina General de Administracion

Av. Defensores del Morro No. 2268 °

(ex Huaylas) Charrillos —Lima 9
Teiéfono: 4674499

Fax: 251-4406

omail.  oga@ins.gob.pe

Caja 1) Patient kits: 50x35x30cm 1) 24kils 1) 64 sachets | 1) CLI3270
o sachets de Tiorfan .
N° 4/9 o Dexecadotril (N° pesa 6.6 kg por kit
417 al 440) 2) 48cajas 2y 5sachets 12) SXF022
2) Sachetsde .
Fanolyte porcaja
Caja 1) Patient kits: 50x35x30cm 1) 24 kifs 1) 64 sachets | 1) CLI3270
o sachets de Tiorfan .
N° 5/9 o Dexecadotril (N° peso 6.6 kg por kit
441 al 464) 2) 48cajas 2) Ssachets |2) SXF022
2} Sachets de .
Fanolyte por caja
Caja 1) Patient kits: 50x35x30cm | 1) 24 kits 1) 64 sachets | 1) CLi3270
. sachets de Tiorfan .
N° 6/9 o Dexecadotril (N° peso 6.6 kg por kit
465 al 488) 2) 48cajas 2) 5 sachets |2) SXF022
2) Sachetsde .
Fanolyte por caja
Caja 1) Patient kits: 50x35x30cm |1)24kits 1) 64 sachets | 1) CLI3270
. sachets de Tiorfan .
N°7/9 o Dexecadotril (N° peso 6.6 kg por kit
488 al 512) 2) 48cajas 2)5sachets |2) SXF022
2) Sachets de .
Fanolyte porcaja
Caja 1) Patient kits: 50x35x30cm |1)24kits 1) 64 sachets | 1) CLI3270
" sachets de Tiorfan .
N° 8/9 o Dexecadotril (N° peso 6.6 kg por kit
513 al 536) 2) 48cajas 2) 5 sachets |2) SXF022
2) Sachets de :
Fanolyte por caja
Caja 1} Patient kits: 50x35x30cm |1)24kits 1) 64 sachets [ 1) CLI3270
o sachets de Tiorfan )
N° 9/9 o Dexecadotril (N° peso 6.6 kg por kit
537 al 560) 2) 48cajas 2)5sachets |2) SXF022
2) Sachets de .
Fanolyte por caja
5 CRF por
“Case Report Forms” . .
(200 CRF in total) Peso 260 kg 40 cajas caja
/|

censopas@ins.gob.pe -

Cépac Yupanqui No. 1400, Jests Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
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