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INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

QUBHOA DEL
2

N
N

N° 020-2004.T-00p [f1s

RESOLUCION JEFATURAL
Lima, M deévxam del 2004

Visto el expediente 00020390-03, patrocinado por Medical Research Council
(MRC) London School of Hygiene and Tropical Medicine y ejecutado por el
Hospital Nacional Arzobispo Loayza, solicitando la autorizacién del proyecto de
investigacion, ensayo clinico, titulado: “Corticosteroid Randomisation After
Significant Head Injury”, segan protocolo ISRCTN 74459797.

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 tecnolégica en el
campo de la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptua que la investigacion
experimental con personas debe ceiiirse a la legislacién 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
Publico Descentralizado, es competente de la ejecucién del procedimiento N° 4
“Autorizacién 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 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 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-
2003-8A;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 009-2004-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR alL Hospital Nacional Arzobispo Loayza la realizacion
del proyecto de investigacion, ensayo clinico, titulado: “Corticosteroid
Randomisation After Significant Head Injury”, segun protocolo ISRCTN
74459797, el mismo que tendra una duracién aproximada de 12 meses a partir de la
fecha de autorizacién.

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

» Hospital Nacional Arzobispo Loayza — MINSA — Lima

> Hospital Nacional Dos de Mayo — MINSA - Lima

» Hospital de Emergencias “José Casimiro Ulloa” — MINSA — Lima.
» Hospital de Apoyo Maria Auxiliadora — MINSA — Lima

» Hospital Nacional Hipdlito Unanue — MINSA — Lima.

Articulo 3.- El Hospital Nacional Arzobispo Loayza queda en la obligacion de:
Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance
semestral después de iniciado el proyecto de investigacion.

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del
ensayo clinico y un informe final con los resultados del ensayo clinico.

- Informar a la OGITT del INS todo Evento Adverso Severo.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspension o
cancelacién del ensayo clinico.

- 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.

Registrese y comuniquese

Dr Uns F rnando Lianos Zaval
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Instituto Nacional de Salud

"Afo del Estado de Derecho y de la Gobernabilidad Democrética”

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

Jefatura

Cépac Yupanqui N° 1400
Jestis Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443
email: Jefatura@ins.gob.pe

postmaster@ins.gob.pe PATROCINADO POR:  MEDICAL RESEARCH COUNCIL (MRC)
Web:  www.Ins.gob.pe LONDON SCHOOL OF HYGIENE AND TROPICAL MEDICINE

Centro Nacional de Salud Pablica

Cép’ac Yupanqui N° 1400
L N 71| TITULO DEL ENSAYO: CORTICOSTEROID RANDOMISATION AFTER SIGNIFICANT HEAD INJURY
Cavy: 471-2529

ail : cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién

N o .
%m“,',";‘g:em N 276 N° DE PROTOCOLO: ISRCTN 74459797
Jesus Maria — Lima 11

Teléfono: 463-9588
Fax: 463-9617
e-mail: cenan@ins.gob.pe

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE ENERO 2004 A DICIEMBRE 2005

Centro Nacional de Control de

Calidad
Av. Defensores det Mormo No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9

Teléfono: 467-6696

el cocc@m.gobpe CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

> Hospital Nacional Arzobispo Loayza, Lima / Dra. Diana Carmela Rodriguez Hurtado
Contro Nacional de Productos > Hospital Nacional Dos de Mayo, Lima / Dr. Marco Gonzales-Portillo Showing
Biologicos > Hospital de Emergencias “José Casimiro Ulloa”, Lima/ Dr. Roberto Patifio Cardenas
Av. Defensores del Morro No. 2268 > Hospital de Apoyo Maria Auxiliadora, Lima / Dr. Victor Benilochpiquer Castro
{ex Huaykas) Chorriics - Lima 9 > Hospital Nacional Hipélito Unanue, Lima / Dr. Mario Suarez Lazo

“ 467-0878
wil: cnpb@®ins.gob.pe

Centro Naclonal de Saiud
Intercultural
Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do .,
?::3 ;?84“’;'_‘:43;‘"“ " N° NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD UNIDADES N°-LOTE
Fax: ) 423-4544 SUMINISTRO )
e-mail: censi@ins.gob.pe

Metilprednisolona (MP) o 24grs. 11 ampolias 2000 paquetes
Centro Nactonal de Salud 1 placebo por paciente (22000
ooty ko sy ampollas)
Las Amapolas N° 350
Lince ~ Lima 14
Teléfono:  421-0145 2 Ampolla de agua estéril . 2000 paquetes
Fax: 421-0146
:ail: censopas@Ins.gob.pe 20ce 1 por pacnente (2000 ampollas)
Oficina General de Administracién 3 Bolsa de NaCl 0.9 % 100 cc 1 por paciente | 2000 paquetes —
Av. Defensores del Morro No. 2268 (2000 bolsagiere'otY 743
Fax: 251-4406 [ ey A [\ "
e-mail:  oga@ins.gob.pe AR 2 /WP

A :

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Marfa, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179




Jofatura

Capac Yupanqui N° 1400
Jests Marla - Lima 11
Teléfono: 471-9920

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

Web: www.ins.gob.pe

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

Centro Nacional de Allmentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Control de
Calidad

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

Fax: 467-1216

e-mail: cnec@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Bioldgicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 8
Teléfono: 467-4499
ax: 467-0878

nail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

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

Fax: 4234544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Salud
Ocupacionat y Proteccién dei
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 Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

(RINS

Etiquetas del CRASH 1 bolsa 1 por péciente 2000 paquetes
(2000 bolsas)
Formulario para registro 1 sobre 1 por paciente | 2000 paquetes

de resuitados

(2000 sobres)

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11

Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179

e-mail: postmaster@ins.gob.pe / P4gina Web: www.ins.gob.pe



