SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N°. 49 6- 200Y4-J-0PD Linas

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, OS e JOl0 e 200Y

jecutado por FERNANDO MENDO URBINA E.LR.L., en el cual solicitan la autorizacion
el proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase B, titulado: “ESTUDIO
OMPARATIVO FASE lll RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO DE DOS REGIMENES DE
/' DOSIS DE MICAFUNGIN (FK463) VERSUS CASPOFUNGIN PARA EL TRATAMIENTO
DE ESOFAGITIS CANDIDIASICA”, con protocolo 03-7-008, segtn solicitud de fecha 15
junio de 2004,

CONSIDERANDO:

experimental con personas debe ceifiirse a la legislacion especial sobre la materia y a los
postulados eticos 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, establece que el Instituto Nacional de Salud,
/ Organismo Publico Descentralizado, es competente de la ejecucién 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 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, 6rgano 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,
}\/}‘A recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las personas;

’)\.’ De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organvizacién y
B Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-

g S ,O SA;

—— ___Con_la evaluacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia de Informacion de
NSTITUTO hAClONM%CﬁmmentOS segun el Oficio N° 1076-2004 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA,;

Oficina General de Asesoria Tecnic ’

OFICIMA EJECUTIVA DE QBmzAtan pinion favorable de la Oficina General de Investigacién y Transfer
Tecnoldgica, segun el Informe N° 240 -2004-DG-OGITT-OPD/INS;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a FERNANDO MENDO URBINA E.LR.L. ia realizacion del
proyecto de investigacién, ensayo clinico Fase llIB titulado: “ESTUDIO COMPARATIVO
FASE lli RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO DE DOS REGIMENES DE DOSIS DE
MICAFUNGIN (FK463) VERSUS CASPOFUNGIN PARA EL TRATAMIENTO DE
ESOFAGITIS CANDIDIASICA”, con protocolo 03-7-008, 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:
> Hospital Nacional Edgardo Rebagliatti Martins - ESSALUD - LIMA
#Hrticulo 3.- FERNANDO MENDO URBINA E.l.R.L. queda en la obligacién 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.

- Infformar a la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnolégica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Eventa
Adverso Severo.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspensién 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 desarrolio 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 Resolucior.

Registrese y comuniquese

--------------------------------------------

. Naquira Velarde
- Jefe
Instituto Nacional de Salud
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Jefatura

Cépac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - 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 Publica
Cépac Yupanqui N°® 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471.9920
Fax: 471-2529
aeil:  cnisp@ins.gob.pe

Centro N de Ali 6

(MINS

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

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: Fujisawa Healthcare Inc

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio de fase Ill, Randomizado, doble-ciego, Comparativo de Dos
Regiménes de Dosis de Micafungin (FK463) versus Caspofungin para el
tratamiento de Esofagitits Candidiasica”

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 de! Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios ~ Lima 9
Teléfono: 467-5696

Fax: 467-12186

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Blolégicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono:  467-4499
Fax: 467-0878

'mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

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

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Saiud
Ocupacional y Proteccién del
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 Moo No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

N° DE PROTOCOLO: 03-7-008

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE MAYO 2004 AL ABRIL 2005

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:
* Hospital nacional Edgardo Rebagliati Martins - Dr. Fernando Mendo Urbina (Investigador

Principal)

N° NOMBRE DEL SUMINISTRO | PRESENTACION CANTIDAD | UNIDADES | N° LOTE
1 MICAFUNGIN(FK 463) viales--- 6300 viales
2 CASPOFUNGIN CANCIDAS 1050 viales
3 SOLUCION SALINA 250

" ml(saline solution 250 mi) VIAFLEX ™o50 2625 bolsas
4 LINEAS DE INFUSION BAXTER INFUSION 2625 unidades

(Infusion lines) PUMP SET™

Cépac Yupanqui No. 1400, Jestis Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe



Jefatura

Cdpac Yupanqui N° 1400
Jesus Marfa - Lima 11
Teléfono: 471-9920

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

Web: www.ins.gob.pe

Centro Naclonal de Salud Publica

Cépac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529
cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-96817

e-mail: cenan@ins.gob.pa

Centro Nacional de Control de
Calidad

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

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos

Blolégicos

Av. Defensores del Morro No. 2268

(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9

Teléfono: 467-4499

Fax: 467-0878
cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

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

Fax: 4234544

e-mail: consi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccion del
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

(DINS

Instituto Nacional de Salud

5 BOMBA DE INFUSION FLO-GARD 6201™ 1 Unidades
(infusion pump)

6 BOLSAS COVERTORAS bolsas 2625 Bolsas
(bags covers)

7 FORMATOS DE Formato 150 Formato
REPORTE DE CASOS
(Case report forms)

8 ETIQUETAS DE Unidades 2625 Unidades
IDENTIFICACION
(identification labels)

9 ACIDO FOSFORICO mililitros 100 mi militros
(Fosforic acid)

10 CRIOVIALES tubos 390 tubos
(Criotubes)

11 TUBOS 10 mi VACUTAINER™ 390 tubos
(tubed 10 ml)

12 AGUJAS 21 G Unidades 390 Unidades
(Needles 21 G)

13 JERINGAS 10 mi VACUTAINER™ 390 Unidades
(Syringes 10ml)

15 Kits para coleccion de Unidades 400 Unidades

muestras que contienen:
-IATA 650 SSB BAG

-6ml Lithium Heparin tube

-Propylene Simport Nunc
4ml lavender

-1 neddle holder
-1-neddle safety device
-1-ansorvent pad

-1 vial tube holder

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Marfa, Lima 11

Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Péagina Web: www.ins.gob.pe




