Y SECTOR SALUD . o
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N°_Sil-2003-T- 0P [ns

SOLUCION JEFATURAL

Lima, 20 4 OClUbre qe1 2063

Visto el expediente 00014781-03, patrocinado y ejecutado por PHARMACIA
INTER-AMERICAN CORPORATION, SUCURSAL DEL PERU, solicitando la
autorizacién del protocolo de Fase IIB titulado: “Estudio Clinico, Doble Ciego,
Aleatorizado, Controlado Con Placebo, De 24 Semanas De Duracion Que
Evalla La Eficacia Y Seguridad Del Roflumilast Oral (250 Mcg O 500 Mcg)
Diarios En Pacientes Con Asma”, con nimero de protocolo PDEAAS-1500-002.

CONSIDERANDO:

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

establece que el Estado promueve la investigacién 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
g' 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, 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 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 con 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 opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolégica, segun el Informe N° 238 -2003-DG-OGITT-OPD/INS:




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a PHARMACIA INTER-AMERICAN CORPORATION,
SUCURSAL DEL PERU la realizacion del ensayo clinico de Fase IIB titulado:“
Estudio Clinico, Doble Ciego, Aleatorizado, Controlado Con Placebo, De 24
Semanas De Duracion Que Evalia La Eficacia Y Seguridad Del Roflumilast
Oral (250 Mcg O 500 Mcg) Diarios En Pacientes Con Asma” segun protocolo
PDEAAS-1500-002, 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:

» Clinica San Gabriel — PRIVADO - Lima.

> Clinica Anglo Americana - PRIVADO - Lima.

> Clinica Ricardo Palma - PRIVADO - Lima.

» Centro de Medicina Respiratoria THORAX® — PRIVADO - Lima.

* Articulo 3.- PHARMACIA INTER-AMERICAN CORPORATION, SUCURSAL DEL

PERU 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
cancelacién del estudio.

- Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecucién 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 Yupanqui N° 1400
Jesis Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920.
Fax: 471-7443°
email:  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe
Web: www.ins.gob.pe

Centro Nactonal de Salud Publica
Cépac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11

éfono: 471-9920
N 471-2529
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Instituto Nacional de Salud

*Afio de los derechos de la persona con discapacidad y del centenario del 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 Clinico, Doble Ciego, Aleatorizado, Controlado Con Placebo, De 24
Semanas De Duracién Que EvalGa La Eficacia Y Seguridad Del Roflumilast Oral (250 Mcg O 500
Mcg) Diarios En Pacientes Con Asma”

N° DE PROTOCOLO: PDEAAS-1500-002
Centro N I de All 6
y Nutricién
Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacienal de Control de
Calidad

Av, Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas} Chorrillos — Lima 8
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cnce@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biologicos

Av. Defensores det Morro No. 2268
(ex Huaytas) Chorrillos - Lima 9

éfono:  467-4499
467-0878
k il: cnpb@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Salud
Intercuitural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria - Lima 11
Teléfono:  423-4402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
QOcupaclonal y Proteccion del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

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

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE Octubre 2003 A Octubre 2009

CENTROS DE INVESTIGACION:

> Clinica San Gabriel, Lima.

> Clinica Anglo Americana, Lima.

> Clinica Ricardo Palma, Lima.

> Centro de Medicina Respiratoria THORAX®, Lima.

. NOMBRE DEL .
N SUMINISTRO PRESENTACION | CANTIDAD UNIDADES N° LOTE
1 TABLETAS
ROFLUMILAST/PLACEBO , 358 KITS 20 TABS
(10/BLISTER)
20 TABS

2 | ROFLUMILAST500MCG |  TABLETAS 1434KITS | (10/BLISTER)

ROFLUMILAST 250 MCG
PLACEBO
3 Salbutamol/ Albuterol 17 g Inhalador (MDI) 2000 1 x caja
Tubo plastico,
4 Kits laminillas de lab,
Aguja, Contenedor
. . de agujas, Tubo de
Kits para coleccion de 1200 e
muestras vidrio 5 ml, Funda

de plastico para

tubos, Boisa @
Plateada, "55;‘/
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e-mail: postmaster@ins.gob.pe / P4gina Web: WwWww.ins.go




Jefatura

Cépac Yupangui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920 \

Fax: 474-74431

email:  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe
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Centro Nacional de Salud Publica
Cépac Yupanqui N° 1400
Jesis Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
! 471-2529
¢ail :  cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacion
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesys Maria - Lima 11

Teléfono:  463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nactonal de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@Iins.gob.pe

Centro Naclonal de Productos
Biol6gicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9

Teléfono: 467-4499
467-0878
il: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

Av. Saiaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria - Lima 11
Tetéfono: 423-4402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Salud
Ocupacional y Proteccion del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince ~ Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@Iins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores det Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teiéfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@Ins.gob.pe

(MINS

Instituto Nacional de Salud

Tubo con sodio
preservante, Tubo

4ml con EDTA,
Pipeta plastica,
Etiqueta de papel,
Aguja, Bolsa
Plastica
5
CRFs (Historias Clinicas) | Material impreso 80
6 Sensor de Huella Digital 5
(MSC CT)
7 | Computadora Notebook 5
Satellite Pro 6100
8 Impresora HP DeslJet 5
3820C
9 Jeringas de Calibracion 5
Jaeger
10
Pneumotach Jaeger 5
11 | Equipo de Identificacion de
Huella Digital (Modelo 5
URU1)
12
Manubrio MasterScope CT 5
13 Neumotacdgrafo 15
MasterScope
14
Adaptador MasterScope 10
15
Codo de 45° MasterScope 15
16

Boquilla descartable
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