SECTOR SALUD B o]
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD -

N°. OBR-2004FoPpa0S

OLUCION JEFATURAL

Lima, |2 deﬁ:ejofﬁro del 200

Visto el expediente 00020922-03, patrocinado y ejecutado por NOVARTIS
BIOSCIENCES PERU S.A., solicitando la autorizacion del proyecto de investigacion,
ensayo clinico, titulado: “Estudio Multicéntrico, Aleatorizado, Doble-Ciego, con
Control Activo, para Comparar el efecto de 52 Semanas de Tratamiento con LAF237
50 mg bid o con Metformina hasta un méximo de 1000 mg bid en Pacientes con
Diabetes Tipo 2 sin Tratamiento Previo”, con protocolo N° CLAF237A2309 segun
solicitud del 15 de diciembre el 2003. |

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 cefirse 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 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 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 Articuio 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 Réglamento 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 Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 047-2004-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A. la realizacion del
proyecto de investigacion, ensayo clinico, titulado: “Estudio Multicéntrico, Aleatorizado,
Doble-Ciego, con Control Activo, para Comparar el efecto de 52 Semanas de
Tratamiento con LAF237 50 mg bid o con Metformina hasta un maximo de 1000 mg
bid en Pacientes con Diabetes Tipo 2 sin Tratamiento Previo”, el mismo que tendra
una vigencia de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

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

» Complejo Hospitalario San Pablo — PRIVADO - Lima
» Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen — ESSALUD - Lima
» Hospital Nacional Cayetano Heredia — MINSA - Lima
» Hospital de Apoyo Maria Auxiliadora — MINSA - Lima

Articulo 3 NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A. queda en la obligacion de:
Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral
después de iniciado el proyecto de investigacién.
- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al térmmo 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
cancelacion del ensayo clinico.
- Brindar las facilidades para la inspeccién 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.
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Institutn Nacional de Salud

“Afio del Estado de Derecho y de la Gobemabilidad Democratica”.

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A.

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio Multicéntrico, Aleatorizado, Doble-Ciego, con Control
Activo, para Comparar el efecto de 52 Semanas de Tratamiento con
LAF237 50 mg bid o con Metformina hasta un maximo de 1000 mg
bid en Pacientes con Diabetes Tipo 2 sin Tratamiento Previo”

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL FEBRERO 2004 A MAYO 2005

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

> Complejo Hospitalario San Pablo, Lima / Dr. Guido Molina Valencia

» Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, Lima / Dr. Freddy Valdivia

> Hospital Nacional Cayetano Heredia, Lima / Dr. Jaime Villena
» Hospital de Apoyo Maria Auxiliadora, Lima / Dr. Carlos Zubiate

N° NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES | N° LOTE
SUMINISTRO '
1 |Laptops Unidad 04 No
disponible
2 | LAF 237 50 mg. Activo Tabletas 30,856 No
: LAF 237 50 mg. Placebo Tabletas 9,744 disponible
Metformina 500 mg. Activo Tabletas - 19,488 :
Metformina 500 mg. Tabletas 61,714
Placebo
3 Electrocardiégrafos . No
Unidad 04 disponible
4 Diarios electrénicos Caja 60
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Cajas térmicas . disponible

transportadoras de Caja 200,

muestras

:;';i?aet onr}gtenal de Agujas, tubos de 600 No
ensayo, disponible
vacutainers,

pipetas, frascos
colectores de
orina, tubos de
transporte,
guantes, ligadura,
dic safe, sachets
de alcohol, l&minas
porta objetos,
transportadores de
laminas porta
objetos
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