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SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Lima, 22 de AQOS‘LO del 2003

Visto el expediente 00013276-03, patrocinado y ejecutado por PHARMACIA INTER-

.. AMERICAN CORPORATION SUCURSAL DEL PERU solicitando la autorizacion de

“i ampliacion de centro del ensayo clinico de FASE llIA titulado: “ESTUDIO FASE Il

:‘-” MULTICENTRICO ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO POR

PLACEBO, DE RESPUESTA A DOSIS FIJA, QUE COMPARA LA EFICACIA Y
SEGURIDAD DE SUMANIROLE VERSUS PLACEBO EN PACIENTES CON
ENFERMEDAD DE PARKINSON TEMPRANA” segun protocolo DA2APD-0075-
031, autorizado con Resolucion Jefatural 164-2003 del Instituto Nacionai de Salud con
fecha 24 de marzo del 2003.

establece que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnolégica 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 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 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 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 prevencion de riesgo,

proteccion del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de
las personas;

De conformidad coh 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 Transferenci
Tecnqldgica, segun el Informe N° 198-2003-DG-OGITT-OPD/INS; v
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SE RESUELVE:

20T Articulo 1.- AUTORIZAR la ampliacion de centro del ensayo clinico titulado:
- “ESTUDIO FASE I, MULTICENTRICO ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO POR PLACEBO, DE RESPUESTA A DOSIS FIJA, QUE COMPARA
. LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE SUMANIROLE VERSUS PLACEBO EN
PACIENTES CON ENFERMEDAD DE PARKINSON TEMPRANA” segun protocolo
DA2APD-0075-031, patrocinado y ejecutado por PHARMACIA INTER-AMERICAN
CORPORATION SUCURSAL DEL PERU, 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 adicional a:
¢ Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen — ESSALUD - Lima

Articulo 3.- PHARMACIA INTER-AMERICAN CORPORATION SUCURSAL DEL

PERU queda en la obligacion 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 toda lo referente a Eventos Adversos
Serios.

- 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 desarrolio 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.

Registrese y comuniquese
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Jefatura

Cépac Yupanqgui N® 1400
Jes(s Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920

Fax: 4717443

email: jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Capac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
471-2529
cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Uima 11

Teléfono: 483-9588

Fax: 483-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Controf de
Caitdad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrilios — Lima 9
Teléfono: 467-8896

Fax: 467-1216

e-mail: cnec@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos

Bioldgicos

Av. Defensores del Morro No. 2268

(ex Huaylas) Chomillos - Lima 9

Teléfono:  467-4499

Fav 467-0878
cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

Av, Sataverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria - Lima 11
Teiéfono: 423-4402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccidn del
Amblante Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince —Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mait: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av, Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

(FINS

instituto Nacional de Salud

*Afio de los derechos de la persona con discapacidad y del centenario def nacimiento de Jorge Basadre Grohmann®,

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO

CLINICO

PATROCINADO POR: PHARMACIA INTER-AMERICAN CORPORATION SUCURSAL DEL PERU'

TITULO DEL ENSAYO : “ESTUDIO FASE ill, MULTICENTRICO ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO POR PLACEBO, DE RESPUESTA A DOSIS FIJA; QUE COMPARA LA EFICACIAY
SEGURIDAD DE SUMANIROLE VERSUS PLACEBO EN PACIENTES CON ENFERMEDAD DE
PARKINSON TEMPRANA” '

N° DE PROTOCOLO:

DA2APD-0075-031

DURACIONTOTAL DEL ENSAYO: DE

Agosto 2003

A

Octubre 2004

CENTROS DE INVESTIGACION ADICIONAL:

*  Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, Lima

NO

NOMBRE DEL PRESENTACION / CANTIDAD | UNIDADES | N° LOTE
SUMINISTRO DESCRIPCION DE USO
ylo ESPECIFICACIONES
TECNICAS
1 .
Placebo | Tabletas 33687
2 Maleato de Sumanirole | Tabletas 3762
3 Maleato de Sumaniroie | Tabletas 30723
4 Maleato de Sumanirole | Tabletas 17556
5 Electrocardiégrafos 04
portatiles de 4 canales
Kits para Coleccién de )
6 | Muestras Kit 450
7 Historias Clinicas Pioners con Material 80 T
impreso b
'-':-. r} Pt
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