SECTOR SALUD
T \ INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

\\CA DE{

N°. 507-2004-T-00D |40S

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 0Q e Jolio  aer 2004

Visto el expediente 00010358-04, patrocinado por CHIRON CORPORATION y ejecutado
por el Dr. CARLOS SEAS RAMOS solicitando la autorizacion del proyecto de investigacion,
ensayo _clinico, Fase IIIA titulado: “ESTUDIO MULTICENTRICO, RANDOMIZADO,
CONTROLADO CON PLACEBO, DOBLE CIEGO DE TRES BRAZOS, DE FASE 3,PARA
EVALUAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA ADMINISTRACION DE TIFACOGIN
(INHIBIDOR RECOMBINANTE DE LA VIA DEL FACTOR TISULAR) EN SUJETOS CON
NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD SEVERA”, con protocolo TFP00S.

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° preceptlia que la investigacion
experimental con personas debe ceifiirse 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, establece que el Instituto Nacional de Salud, Organismo
Publico Descentralizado, es competente de la ejecucién 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 medificado mediante la Resolucion Ministerial N° 089-2003-SA/DM de fecha
=1 24 de enero del 2003; este procedimiento anteriormente venia siendo ejecutado por la
Direccion General de Salud de las Personas, 6érgano 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 prevenciéon 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 Reglamento de Organizacion y

Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
SA;

Con la evaluacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia de Informacién de
Medicamentos, segun el Oficio N° 1098-2004 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA,;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
INSTITUTO MACION 4L Dt Jiegrblogica, segun el Informe N°  250-2004-DG-OGITT-OPD/INS;
Oficina General de Asesoria Tecnic:
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR al Dr. CARLOS SEAS RAMOS la realizacion del proyecto de
investigacién, ensayo clinico, Fase WA titulado: “ESTUDIO MULTICENTRICO,
RANDOMIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO, DOBLE CIEGO DE TRES BRAZOS,
DE FASE 3,PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA ADMINISTRACION
DE TIFACOGIN (INHIBIDOR RECOMBINANTE DE LA VIA DEL FACTOR TISULAR) EN
SUJETOS CON NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD SEVERA”; con protocolo
TFP008, el mismo que tendra una vigencia de 12 meses a partir de la fecha de
autorizacion.

rticulo 2.-  El proyecto de investigacion tiene como centro de investigacion a:

> Clinica Ricardo Palma — Privado - Lima
> Hospital Nacional Edgardo Rebagliatti Martins — ESSALUD Lima
» Clinica San Felipe — Privado - Lima.

Articulo 3.- E! Dr. CARLOS SEAS RAMOS 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.

- 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. exphcacxon de la suspension o
cancelacién del ensayo clinico.

- Brindar las facilidades para la inspeccién 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 totai 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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Jofatura

Cépac Yupanqui N° 1400
JesUs Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920

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

Web: www.ins.gob.pe

Centro Naclonal de Saiud Piblica
Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Yeléfono: 471-9920

(FINS

Instituto Nacional de Salud

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

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: CHIRON CORPORATION

TITULO DEL- ENSAYO: . ESTUDIO . MULTICENTRICO, RANDOMIZADO, CONTROLADO CON
PLACEBO, DOBLE CIEGO, DE TRES BRAZOS, DE FASE 3, PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y

risotaine.gobpe EFICACIA DE LA ADMINISTRACION DE TIFACOGIN (INHIBIDOR RECOMBINANTE DE LA ViA DEL
FACTOR TISULAR) EN SUJETOS CON NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD SEVERA
Centro Nacional de Alimentacié
y Nutricién
Tizon y Bueno N° 276 N° DE PROTOCOLO: TFP008

Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

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
Aw. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios - Lima 9
Teléfono:  467-4499

467-0878
“email cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

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

Fax: 423-4544

e-mail; censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccion del
Ambients Para {a Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av, Defensores det Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorillos - Lima 9
Teléfono: 467-449¢

Fax: 2514406

e-mail../ \oga@ins.gob.pe

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE  Junio2004 A Enero 2007

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

» Clinica Ricardo Palma—Dr. César Villarédn Ferreyros
» Clinica San Felipe — Dr. Oscar Gayoso Cervantes
> Hospital Nacional Edgardo Rebagliatti Martins — Dr. Julio Mufioz Sanchez

N° NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO
. Registro Clinico Individual Registro Carpeta 60
2 Formularios extra para el . ,
formulario de Registro Clinico Formulario Formulario 60
Individual
3 | Registro de Fracasos en la . '
Seleccién Registro Carpetas 60
4 Manuales de Referencia del
Estudio ManuaJ Manual

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




Jefatura

Céapac Yupanqui N° 1400
Jesis Marla - 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
Jesis Marfa - Lima 11
Talgfono: 471-8920
471-2529
cnisp@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria ~ Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 483.9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nactonai de Controt de
Calldad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrilios - Lima 8
Teléfono: 467-6696

Fax: 487-1216

e-mail: cnce@ins.gob.pe

Ceantro Naclonat de Productos
Blolégicos
Av. Defensores dei Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4499
467-0878
cnpb@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Saiud
intercultural

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

Fax: 423-4544

e-mail: cansi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Saiud
Ocupacionai 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 Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lirga 9
Teiiono: 467-4489 |

(FINS

Instituto Nacional de Salud

Manuales de Procedimiento
del Sistema de Respuesta
Interactivo Vocal

Manual

Manual

Manuales de Farmacia

Manual

Manual

Carpetas Regulatorias

Carpeta

Carbeta

Dispositivos para determina-
cién del coeficiente norma-
lizado intemacional marca
Coagucheck of Coagucheck
S (Proveedor: Roche)

Dispositivo

* Dispositivo

12

Cartuchos para dispositivo
para determinacion del
Coeficiente Nomalizado
Internacional (INR) marca
Coagucheck o Coagucheck
S (Proveedor: Roche)

Cartucho

Cartucho

870

10

Muestras de calibracion para
dispositivo para
determinacién del
Coeficiente Normalizado
Internacional (INR) marca
Coagucheck o Coagucheck
S (Proveedor: Roche)

Muestra

Muestra

870

1

Dispositivos de compresion
neumatica intermitente
(Provedor: Aircast)

Dispositive

Dispositivo

12

12

Juegos de tubuladuras para
Dispositivos de Compresion
Neumatica Intermitente
(Proveedor: Aircast) -

Juego

Juego

12

13

Manguitos para Dispositivos
de Compresion Neumatica
Intermitente (Proveedor:
Aircast)

Manguito:

Manguito

12

14

Bomba para Dispositivos de
Compresion Neumatica
Intermitente (Proveedor:
Aircast)

Bomba

Bomba

15

Kits de Antigeno Urinario
para determinacion de
Legionella pneumophila
(Proveedor: MDS Pharma
Services)

Kit

Kit

60

16

Kits de Antigeno Urinario
para determinacion de
Streptococcus pneumoniae
(Proveedor: MDS Pharma
Services)

Kit

Kit

60

17

Kits de Laboratorio A (pre-
infusion) (Proveedor: MDS
Pharma Services)

Kit

Kit:

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
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18 |Kits de Laboratorio B
(Recoleccion de muestras de . , 600
Farmacocinetica: 2-24h, 36- Kit Kit
48h, 72-96h, 0-0.5h post-
dosis, 0.5-4h post-dosis)
19 | Kits de Laboratorio C
(Recoleccion de muestras de it Kit 800
e yupanqui N° 1400 Analisis de Laboratorio Ki :
Jesis Maria - Lima 11 (PF1+2, TATc e:Interieukina
Toone: A pea 8): 4-8h, 24h, 3d, 96h, 5d)
email:  jefatura@ins.gob.pe 20 | Kits de Laboratorio D
Web: e So0-pe (Recoleccion Anti-Tif: 14d y Kit - 240
28d)
] cajas conteniendo 28 filtros
Gapac vupanaui N 1400 21 | deinfusién cada una (MDS Fitro s | 7
Jesus Maria - Lima 11 ; .
Tortone 4719920 Pharma Services)
471-2529
xil:  cnisp@ins.gob.pe
22 | Tifacogin Viales por 100 mi Vial 540
Centro Naclonal de Allmentacién
%:é]nmcg:eno N° 278 23
Josis Maria - Uima 11 Tifacogin Viales por 100 mi Vial 540
Teléfono: 463-9588
Fax: 463-9617
e-mail: cenan@@ins.gob.pe
24 | Placebo Viales por 100 mi Vial 540
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
Bioldgicos
Av. Defensores det Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios — Lima 9
Teléfono: 467-4490
467-0878
nail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
intercuitural

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

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupaciaonat y Proteccién del
Amblents 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 Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

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



