(\fﬂ \{’(AM (e

. :JJ SECTOR SALUD B
#g) INSTITUTO NACIONAL DE SALUD  |RACMZ CION
RALVE - e ]
@ Q’Q“BL\CA DEL p€9

ESOLUCION JEFATURAL

expedlente 00000406-04, el cual solicita la autorizacion del listado de suministros
para la ejecucion del proyecto de investigacion, ensayo clinico, titulado: “Estudio
Clinico, Doble Ciego, Aleatorizado, Controlado Con Placebo, De 24 Semanas De
Duracion Que Evalua La Eficacia Y Seguridad Del Roflumilast Oral (250 Mcg) Diarios
En Pacientes Con Asma”, con nimero PDEAAS-1500-002, patrocinado y ejecutado por
Pharmacia Inter-American Corporation Sucursal del Perd, el mismo que fue
autorizado previamente por el Instituto Nacional de Salud el 20 de octubre del 2003
mediante Resolucién Jefatural N° 511-2003-J-OPD/INS.

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;

€3 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
2 postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsmkl

; f 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 Resolucion Ministerial N° 089-2003-SA/DM, de fecha 24 de
enero del 2003. Este procedimiento anteriormente venia siendo ejecutado por la
Direccidn 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 dafo,
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;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a Pharmacia Inter-American Corporation Sucursal del
Peru el Listado de Suministros del proyecto de investigacién, ensayo clinico, titulado:
“Estudio Clinico, Doble Ciego, Aleatorizado, Controlado Con Placebo, De 24
Semanas De Duracién Que Evalta La Eficacia Y Seguridad Del Roflumilast Oral (250
Mcg) Diarios En Pacientes Con Asma” segun protocolo PDEAAS-1500-002.

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 Resolucién.
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Jefatura

Cépac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teiéfono: 471-83820

Fax: 4717443
emailk  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Pablica
Céapac Yupangui N° 1400
Jests Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
X! 471-2528
mail:  cnlsp@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Alimentacién
y Mutricién

Tizdn y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teiéfono: 463.9588

Fax: 483-9617

e-mail canan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos — Lima 8
Teléfono: 467-6696

Fax: 487-1216

e-mail: cnce@ins.gob.pe

Centro Nactonal de Productos
Biolégicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huayias) Chorrillos - Lima 9
Teléfono:  467-44%9

fax; 467-0878
~g-mail; cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

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

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

Ocupacional y Proteccion del
Ambiante Para fa Salud

{as Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0148

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina Goneral de Administracidn
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huayias) Chorrilios - Lima 9
Teléfono: 467-4469

Fax: 251-4408

e-mail: oga@ins.gob.pe
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Instituto Nacional de Salud

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLiNICO

PATROCINADO POR:  Pharmacia Inter-American Corporation Sucursal del Pera

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio Clinico, Doble Ciego, Aleatcrizado, Controlado Con Placebo, De 24
Semanas De Duracién Que Evaltia La Eficacia Y Seguridad Del Roflumilast Oral (250 Mcg) Diarios
En Pacientes Con Asma”

N° DE PROTOCOLO: PDEAAS-1500-002

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE  ENERO 2004 A ENERO 2005

CENTROS DE INVESTIGACION:

» Clinica San Gabriel, Lima

» Clinica Anglo Americana, Lima

> Clinica Ricardo Palma, Lima

> Centro de Medicina Respiratoria THORAX®, Lima

N° NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD | UNIDADES | N°LOTE
SUMINISTRO
1 Flujometros unidad

electrénicos AM2+
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