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RESOLUCION JEFATURAL

Lima. 1F s Maz0 a1 2004

Visto el expediente 00002448-04, patrocinado y ejecutado por ELI LILLY Interamérica
NC., solicitando la autorizacion del proyecto de investigacion, ensayo clinico, titulado:
‘Eficacia y Seguridad de Olanzapina con Transtomo de Personalidad Borderline:
Una Comparacién Aleatorizada, Doble-Ciego con Placebo”, con protocolo F1D-MC--
HGKK segtin solicitud del 30 de enero del 2004.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Prellmmar Articulo- XV
establece que el Estado promueve la mvestlgacaon 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 ceflirse a la legislacion especial sobre la materiay a los
postulados éticos contenidos en la Declaracién 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 Saiud, Organismo Publico
Descentralizado, es competente de la ejecucion 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, 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 daiio,
recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las personas;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizaciéon y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
SA;

Con la opinién favorable del Centro Nacional de Farmacovigilancia de Informacion de
Medicamentos, segtn el Oficio N° 394-2004 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;

nlscm%lgﬁa’}%leomh?é TSe Qup la opinién favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia

FCI EJECUTIVA OE ORGRNzAE BF10I0gIca, segun el Informe N° 095-2004-DG-OGITT-OPD/INS;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a ELI LILLY Interamérica INC. la realizacién del proyecto de
investigacion, ensayo clinico, titulado: “Eficacia y Seguridad de Olanzapina con
Transtorno de Personalidad Borderline: Una Comparacién Aleatorizada, Doble-
Ciego con Placebo”, el mismo que tendra una vigencia de 12 meses a partir de la fecha
de autorizacion.

Articulo 2.- El proyecto de investigacién tiene como centros de investigacion a: |

> Asociacién Civil Lazos — PRIVADO - Lima / Dr. William Aguilar

» Asociacién Civil Lazos — PRIVADO - Lima / Dr. Luis Vilchez . .

» Consultorio Particular, Calle Intihuatana 857 Surco — PRIVADO - Lima / Dr.
Carlos Mendoza .

> Consultorio Particular, Calle Santa Luisa 155 Dpto 303 San Isidro — -
PRIVADQ - Lima / Dr. Adoifo De La Cuba

>

Consuitorio Particular, Calle Batallon Callao Sur 575 Surco — PRIVADO -
Lima / Dr. Juiio Acha :

Articuio 3.- ELILILLY Interamérica INC. 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 Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento Adverso Severo.

- . Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspensién o

- cancelacion del ensayo clinico. '

- . Brindar las facilidades para la inspeccién de la ejecucién del ensayo por el

personal de la OGITT del INS.

e ) .
Articulo 4.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo total del
ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un vaior nominal, y estan contenidos en
el anexo que forma parte de la presente Resolucion.
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SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: ELI LILLY Interamérica INC.

TITULO DEL ENSAYO: “Eficacia y Seguridad de Olanzapma con Transtorno de Personahdad
’ Borderline: Una Comparaclén Aleatorizada, Doble-Cnego con Placebo”

| DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DESDE MARZO2004 = HASTA  MARZO 2006

!

CENTRO(S) DE INVESTIGACION',

.V_Asocvactd' Civil Lazos, Lxma -1.Dr. W‘Iliam Agullar

iy
K >"'—'.Zj._'Asocnac|6n Civil Lazos, Lima 7'Dr. Luis Vilchez SR :
R 2 Consultono Particular .Calle Intihuatana 857 Surco, L:ma l Dr. Carlos Mendom
> Consultono 'Parhcular, Calle Santa Luisa 155 dpto 303 San Isidro, Lima: I Dr Adolfo
- > ’_Consultoné . rtlcular Calle Batallén Cailac Sur 575 Surco, ima/Dr. Juho Acha
N | NOMBRE DEL. PRESENTACION. | CANTIDAD | UNIDADES | N° LOTE-
SUMINISTRO i
1 | - OLANZAPINA T 25MG 17000 |: _tabletas NO
. DISPONIBLE
2 'OLANZAPINA 50MG | 8500 | tabletas NO
e o DISPONIBLE
3 | PLACEBO (PASTILLAS DE 25/50MG .| 25500 tabletas NO
7 AZUCAR) o DISPONIBLE
4 | ELEQTROCARDIOGRAF;'O * NO APLICA

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Marla,iLima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179




institut Macional 48 D3l

Jefatura
Capac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920

FE DE ERRATAS

Fax: 471-7443
emal:  jeatuaginsgobge RESOLUCION JEFATURAL N° 194-2004-J-OPD/INS
Web: www.ins.gob.pe i

Parte introductoria:

Centro Nacional de Salud Pubiica
Céapac Yupanqui N° 1400

15 Maria - Lima 11 | .
| Jowor 473920 | DICE:
471-2529 |
e—mau cnisp@ins.gob.pe

“Visto el expediente  00002448-04, patrocinado por ELI LILLY
Interamerica INC., solicitando la autorizaciébn del proyecto de

Centro Nacional de Alimentacion investigacion, ensayo clinico titulado: “Eficacia y Seguridad de
y Nutricion i - A -
Tizon y Bueno N° 276 Olanzapina con Transtorno de Personalidad Borderline: Una

Jesus Mana Llrna 11

Comparacién Aleatorizada, Doble-Ciego con Placebo” con protocolo
F1D-MC-HGKK segun solicitud del 30 de enero del 2004. “

DEBE DECIR:

“Visto el expediente  00002448-04, patrocinado por ELI LILLY
Interamerica INC., solicitando la autorizacién del proyecto de
investigacion, ensayo clinico titulado: “Eficacia y Seguridad de

Fax:

e-mail:
Olanzapina con Transtorno de Personalidad Borderline: Una
Comparacion Aleatorizada, Doble-Ciego con Placebo” con protocolo
gleo'nggl::onal de Productos F1D-MC-HGKK (a) seg(xn solicitud del 30 de enero del 2004.“
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