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Visto el expediente 00018837-04, el cual solicita la autorizaciéon del listado de
suministros para la ejecucién del proyecto de investigacion, ensayo clinico, titulado:
“Eficacia y seguridad de 200 mcg 1 vez/dia 6 200 mcg 2 veces/dia de furoato de
mometasona en aerosol nasal (MFNS) en :comparacién con amoxicilina y
placebo como tratamiento primario en sujetos con rinosinusitis aguda”, con
numero de protocolo P02692, patrocinado y ejecutado por Schering-Plough del
PerG S.A., el mismo que fue autorizado previamente por el Instituto Nacional de
Salud mediante Resolucién Jefatural N° 017-2004 del 16 de enero del 2004.
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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

=3 campo de la salud;

[

. £J Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacion
+/ experimental con personas debe ceflirse a la legislacion especial sobre la materia y a

los postulados éticos contenidos en la Declaraciéon 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
“Autorizacién 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 Direccién 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,
proteccién del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacién 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 Investigacion y Transferencia
Tecnolégica, segun el Informe N° 056-2004-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a Schering-Plough del PerG S.A. el listado de
suministros del proyecto de investigacién, ensayo clinico, titulado: “Eficacia y
seguridad de 200 mcg 1 vez/dia 6 200 mcg 2 veces/dia de furoato de
mometasona en aerosol nasal (MFNS) en comparacién con amoxicilina y
placebo como tratamiento primario en sujetos con rinosinusitis aguda” segun
protocolo P02692.

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

i

Naquira Velarde
) Jefe
Instituto Nacional de Salud
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SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR:

- - - - o

Schering-Plough del Peru S.A.

TITULO DEL ENSAYO: “Eficacia y seguridad de 200 mcg 1 vez/dia 6 200 mcg 2 vecos/dla. de furoato

de mometasona en aerosol nasal (MFNS) en comparacién con amoxicilina
y placebo como tratamiento primario en sujetos con rinosinusitis aguda”

N° DE PROTOCOL.O: P02692

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE FEBRERO 2004 A
- —

AGOSTO 2005

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

» Nuevo Instituto Médico Miraflores, Lima / Dr. Javier Rubio
» Hospital IV “Victor Lazarte Echegaray”, Trujilio, La Libertad / Dr. Lizandro Leén.
> Hospital regional Docente de Trujillo, Trujillo, La Libertad / Dr. Sadl Suéarez
» Hospital Nacional Arzobispo Loayza, Lima/ Dr. lvan Salermno
» Clinica Stella Maris, Lima / Dr. Roger Hoyle
> Hospital de Apoyo Departamental del Cuzco, Cuzco / Dr. Ernesto Rosales
N° NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO
1 KITS DE EMBARAZO UNIDADES 96 96 N/A
2 PIPETAS DE UNIDADES 96 96 ~ NA
PLASTICO
3 BOLSAS PARA UNIDADES 400 400 N/A
ENVIO DE
MUESTRAS
(ISOBAGS) |
CAJAS PARA ENVIO CAJA DE 25
4 DE MUESTRAS UNIDADES
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5 CAJAS GRANDES CAJAS 60 60 N/A
PLEGADAS
6 FLUJOMETROS CAJAS 200 200 o NIA
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