SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N°_ 516-2004:0P0 [4NS

RESOLUCION JEFATURAL

ima, 1 deJOLO 12004

Visto el expediente 00013509-04, patrocinado y ejecutado por PHARMACIA
INTERAMERICAN CORPORATION SUCURSAL PERU en el cual solicitan la renovacién
de autorizacién del proyecto de investigacion, ensayo clinico, Fase IlA titulado: “ESTUDIO
DE GRUPO PARALELO, ALEATORIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO, DE 24
SEMANAS DE DURACION, QUE COMPARA ROFLUMILAST 500mcg DIARIOS VS.
PLACEBO, EN LA FUNCION PULMONAR Y SINTOMAS RESPIRATORIOS, EN
PACIENTES CON ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA”, segun
protocolo PDEACO-9287-001, el cual fue autorizado por el Instituto Nacional de Salud
mediante Resolucion Jefatural N° 326-2003-J-OPD/INS con fecha 09 de Julio del 2003.

CONSIDERANDO:

ue la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV, establece
e el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnolégica en el campo de la salud;

ue 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 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
Plblico Descentralizado, es competente de la ejecucién del procedimiento N° 4
“Autorizacién para la realizacién 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, 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 rehabilitacion de las capacidades de las personas;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacién y

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

Con la opinion favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia

Tecnoldgica, segun el Informe N° 257 -2004-D( A SPSAL M

Oficina ueueral de Asesoria Tecnica
QFICINA EJECUTIVR DE ORGANIZACION

26 JUL. 2004
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a PHARMACIA INTERAMERICAN CORPORATION
SUCURSAL PERU la renovacion del proyecto de investigacion, ensayo clinico, Fase IHlIA
titulado: “ESTUDIO DE GRUPO PARALELO, ALEATORIZADO, CONTROLADO CON
PLACEBO, DE 24 SEMANAS DE DURACION, QUE COMPARA ROFLUMILAST 500mcg
DIARIOS VS. PLACEBO, EN LA FUNCION PULMONAR Y SINTOMAS
RESPIRATORIOS, EN PACIENTES CON ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA
CRONICA” segun protocolo PDEAC0-9287-001 el mismo que tendra una vigencia de 12
meses a partir de la fecha de autorizacion.

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

» Centro de Investigacion de Enfermedades Respiratorias Thorax-Clinica
Ricardo Palma - PRIVADO - Lima.
» Clinica Anglo Americana — PRIVADO - Lima.

Articulo 3.- PHARMACIA INTERAMERICAN CORPORATION SUCURSAL PERU queda
en la obligacién de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance
semestralmente después de emitida la presente resolucion.

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del ensayo
clinico y un informe final con los resuitados del ensayo clinico.

- Informar a la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento Adverso Severo.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspension 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 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 compniquese

T

R Cééé'r G. Naguira Velarde
Jefe
Instituto Nacional de Salud
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SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: Pharmacia Interamerican Corporation Sucursal del Peru

TITULO DEL ENSAYO: ESTUDIO DE GRUPO PARALELO, ALEATORIZADO CONTROLADO CON
PLACEBO, DE 24 SEMANAS DE DURACION, QUE COMPARA
ROFLUMILAST 500MCG DIARIOS VS. PLACEBO, EN LA FUNCION
PULMONAR Y SINTOMAS RESPIRATORIOS, EN PACIENTES CON
ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA (EPOC)

N° DE PROTOCOLO: PDEACQO-9287-001

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE  Julio 2004 A Julio 2005

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

> Grupo deinvestigacion de Enfermedades Respiratorias THORAX, Clinica Ricardo Paima - Dr.
Andrés Pifieiro - -
» Torre de Consultorios de la Clinica Anglo Americana - Dr. Jorge Rey de Castro

N¢ NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO
1 Roflumilast 500 mcg Tabletas ~ 200 kits
Placebo
2 Salbutamol 179 Inhalador 400
3 Espirémetro portatil 36
AM2+
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Web: postraster@ins.gob.pe Tubo de plastico SV(05 20
eb: www.ins.gob.pe
Laminillas de laboratorio S1SM 40
Aguja DSAF 20
Centro Nacional de Salud Publica Contendedor de agujas LGVH 20
Slpac Yupanau I 1400 Tubo de vidrio de 5mi RGO5 20
Fofono: A 2es0 Funda de plastico para tubos SLVM 60
naxail: - cnisp@ins.gob.pe Bolsa plateada 1SOB 20
Requesicion de
laboratorio REQ 20
Cantro Naclonal de Alimentacién Tubo con preservante
%’;‘;:‘;‘B";‘en o275 sodico CT15 20
Tz o N
T:fg;n “;’“34 8@3'598;1 Tubo de 4ml con EDTA LD04 20
Fac — dS3O17 - Pipeta plastica TPOS 20
P comnginnaonpe Aguja N21G 20
PZ06 20

Cantre Nacional de Control da
Calidad

Av. Defensores dai Morro No, 2268
{ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono:  467-6696

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccidn del
Amblente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Instituto Nacional de Salud

4 Kits de Laboratorio
(ver detalle abajo)

120

SN

_Bolsa plastica

P dei T Agju
Geiz) Al i

_ Detalle de los Kits del Laboratorio Covance a Importar:

200

::f;n: m}:’ goboe Contenido Codigo Cantidad
Tubo de plastico SV05 20
Laminillas de laboratorio S1SM 40
Centro Nacional de Productos Aguja DSAF 20
o8 es el Morra No, 2268 Contendedor de agujas LGVH 20
- (ex Huaylas) Chortlios ~ Lima 9 Tubo de vidrio de 5ml RGO5 20
Fax :ﬁ;fgr‘;_g ob.pe Funda de plastico para tubos SLVM 30
Bolsa plateada ISOB 20
Requesicion de
laboratorio REQ 20
e oo onal d Salud Tubo con sodio
avs Sﬁ':;;"{,éﬁ':'_ 80t 210 (2do preservativo - CT15 20
Teléfono: 4234402 Tubo de 4mi con'EDTA LD04 20
Fax: 423-4544 ) )
email:  censi@ins.gob.pe Pipeta plastica TPOS5 20
Aguja N21G 20
Bol 20

Lince - Uima 14 i AT R S
Teléfono: 421-0146 . -
g_a:;‘ . :3;:);:3‘@“ sobpe Contenido Cantidad
' bt Tubo de plastico SV05 200
Laminillas de laboratorio S1SM 40
Oficina General de Administracion Aguja DSAF 20
e oot oo Mo, 2268 Contendedor de agujas LGVH 20
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Fiiarer
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Tubo de vidrio de 5mi RG05 20
Funda de plastico para tubos SLVM 30
Bolsa plateada 1ISOB 20
Requesicion de

laboratorio REQ 20
Tubo con sodio

preservativo CT15 - 20
Tubo de 4mi con EDTA LDO04 20
Pipeta plastica TPO5 20
Aguja N21G 20

a plastica - e 200

R AR R
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Codigo Cantidad

Contenido

Tubo de plastico SV05 20
Laminillas de laboratorio S1SM 40
Aguja DSAF 20
Contendedor de agujas LGVH 20
Tubo de vidrio de 5ml RGO05 20
Funda de plastico para tubos SLVM 60
Bolsa plateada ISOB 20
Requesicion de

laboratorio REQ 20
Tubo con sodio

preservativo CT1s6 20
Tubo de 4ml con EDTA LDO04 20
Pipeta plastica TPO5 20
Aguja N21G 20

20

Contenido Codigo Cantidad

Tubo de plastico SV05 20
Laminillas de laboratorio S1SM 40
Aguja DSAF 20
Contendedor de agujas - LGVH 20
Tubo de vidrio de Smi RGO05 20
Funda de plastico para tubos SLVM 60
Bolsa plateada ISOB 20
Requesicion de

laboratorio REQ 20
Tubo con sodio

preservativo CT15 20
Tubo de 4ml con EDTA LD0O4 20
Pipeta plastica TPOS 20
Aguja N21G 20

Bolsa plastica

20
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Contenido
Tubo de plastico
Laminillas de laboratorio
Aguja
Contendedor de agujas
Tubo de vidrio de 5mi
Funda de plastico para tubos

Bolsa plateada
Requesicion de
laboratorio
Tubo con sodio
preservativo

Tubo de 4mi con EDTA

Pipeta plastica
Aguja
Bolsa plastica

Sodio diatrozoate
Vacio

| Laminillas de

| laboratorio

Aguja
| Contenedor de aguja
Vacio
| EDTA
| Vacio
Requ

iscion de laboratorio
Sodio preservativo
Vacio

Aguja

| Vacio

Codigo
Svo5
S1SM
DSAF
LGVH
RG0S5
SLVM
ISOB

REQ

CT15
LDo4
TPOS
N21G

Cantidad
20
40
20
20
20
60
20

20

20
20
20
20
20
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