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GRUPOS PARALELOS ALEATORIZADO, PARA DEMOSTRAR LA SEGURIDAD A
CORTO Y LARGO PLAZO DEL ELIDEL (PIMECROLIMUS, ASM981) CREMA 1% EN
EL TRATAMIENTO DE LA DERMATITIS ATOPICA DE LEVE A MODERADA EN
NINOS PEQUENOS (3 - < 12 MESES DE EDAD), con protocolo CASM981C2306, segin
solicitud del 24 de febrero de 2004. ‘

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 campo
<] de la salud;

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
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 Salud, 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 madificado mediante la Resolucién 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, érgano de linea del
Ministerio de Salud;

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 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; '

STt MACIONAL DE B0 fa opinién favorable del Centro Nacional de Farmacovigilancia de Informacién de
b s Genetd e Astsoria Niditamentos, seguin el Oficio N° 500-2004 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;
FICINAEJECUTIVA DE ORGARIZACION ;

Con Ja opinién favorable de la Oficina General de Investigacién
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a Novartis Biosciences Peri S.A. la realizacion del
royecto de investigacion, ensayo clinico, titulado: “ESTUDIO DE 05 ANOS DE
§PURACION, MULTICENTRICO, ABIERTO, EN GRUPOS PARALELOS
£ ALEATORIZADO, PARA DEMOSTRAR LA SEGURIDAD A CORTO Y LARGO PLAZO
* DEL ELIDEL (PIMECROLIMUS, ASM981) CREMA 1% EN EL TRATAMIENTO DE LA
DERMATITIS ATOPICA DE LEVE A MODERADA EN NINOS PEQUENOS (3 - < 12
MESES DE EDAD), con protocolo CASM981C2306, segun solicitud del 24 de febrero de
2004, el mismo que tendra una vigencia de 12 meses a partir de la fecha de autorizacién.

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

Clinica El Golf- PRIVADO - Lima

Clinica Maison de Santé - PRIVADO —Lima
Clinica San Borja - PRIVADO - LIMA

Hospital Nacional Edgardo Rebagliati - Lima
Instituto Especializado de Salud del Nifio - Lima

Novartis Biosciences Peri S.A. 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 Investigaciéon y Transferencia
Tecnologica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento
Adverso Severo.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspensiéon o
cancelacion del ensayo clinico.

- Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecucién 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
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Jefatura

Capac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 119
Teléfono: 471-9920

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

- Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Céapac Yupanqui N°® 1400
"*~s(s Marla - Lima 11
Sono:  471-9920
" 471-2529
e-mail:  enlsp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Allmentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesis Maria - Lima 11

Teiéfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan(@ins.gob.pe

Cantro Naclonal de Contral de
Catidad

Av. Defensores det Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 8
Teiéfono: 467-6696

Fax: 467.1218

e-mail: ence@®ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biolégicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
 Huaytas) Chorriflos - Lima 9
éfono:  467-4499
P 467-0878
<-mail: cnpb@ina.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

Av, Salavery cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso} Jes(s Maria - Lima 11
Teiéfono: 423.4402

Fax: 423-4544

a-mail: cansi@Ins.gob.pe

Cantro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccidn del
Ambiente Para ia Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0148

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defenscres del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

(FINS

Institutn Nacional de Salud

“Afto del Estado de Derecho y de la Gobemabilidad Democrética”

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO '

NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A.

PATROCINADO POR:

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio de 5 afios de duracién, muiticéntrico, abierto, en grupos paralelos,
aleatorizado, para demostrar la seguridad a corto y largo plazo de Elidel .
(pimecrolimus, ASM981) crema 1% en el tratamiento de la dermatitis atépica
de leve a moderada en nifios pequefios (3 - < 12 meses de edad).”

N° DE PROTOCOLO:  CASM981C2306.

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE MAYO DE 2004 A ABRILDE 2010

CENTROS DE INVESTIGACI_ON:

Clinica El Golf, Investigador f’rlnclpal: Dr. Gustavo Camino

1.
2. Clinica Maisdn de Santé, Investigador Principal: Dr. Héctor Caceres
3. Hospital Naclonal Edgardo Rebagliati M., Investigador Principal: Dra. Celia Moisés
4. Instituto Especializado de Salud del Nifto, Investigador Principal: Dra. Rosalfa Ballona
Js. Clinica San Borja, Investigador Principal: Dra. Rosa Inés Castro
No. | NOMBRE DEL SUMINISTRO| PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
1 |Laptops Unidad - 5 5laptops | No Disponible
Elidel crema 1% Tubos de 50 gramos 912 912tubos | No disponible
2 |({pimecrolimus crema 1%)
Documentacién en general Paginas No dispenible | No disponible | No disponible
3 |(folletos, etc)
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