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Visto el expediente 00020857-03, el cual solicita la autorizacién del listado de
suministros para la ejecucion del protocolo titulado: “Estudio Grupal Paralelo,
Aleatorizado, de 24 semanas, Controlado con Placebo Comparado con
Roflumilast de 500 mcg uso diario vs. Placebo en la Funciéon Pulmonar y los
Sintomas Respiratorios en Pacientes con Enfermedad Pulmonar Obstructiva
Crénica (EPOC)”, con numero PDEAC0-9287-01, patrocinado y ejecutado por
Pharmacia Inter-American Corporation Sucursal del Peru, el mismo que fue
autorizado previamente por el Instituto Nacional de Salud el 09 de julio del 2003
mediante Resolucion Jefatural N° 326-2003.

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 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 ya
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 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 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, 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 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 Investiga
Tecnolégica, segun el Informe N° 304 -2003-DG-OGITT-OPD/INS*




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a Pharmacia Inter-American Corporation Sucursal del
Pert el listado de suministros del ensayo clinico titulado: “Estudio Grupal Paralelo,
Aleatorizado, de 24 semanas, Controlado con Placebo Comparado con
Roflumilast de 500 mcg uso diario vs. Placebo en la Funcion Pulmonar y los
Sintomas Respiratorios en Pacientes con Enfermedad Pulmonar Obstructiva
Crénica (EPOC)” segun protocolo PDEACO-9287-01.

Articulo 2.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo 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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SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO
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DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE JULIO 2003 A JULIO 2004
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