v el
ST

SECTOR SALUD

MINIETERIO D SALUD {
INSTITUTO NAGIONAL DE SALUD i

Direccion Crral de Asesorin Térnica i

RIS

ACTOVAL DE SALUD

Micina Gen <t ¢ hsesing Tecnica

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD%\OFIC!NL £ LTIV 36 DRGANIZACION
'! 1§ nov. 004

Hora /ﬁ/ F\rm‘ [ZJO

16 AGO. 2004 N°, 610- TOO\{~]'~OPD

105

« € ﬁiﬁi}\

BRIyt ¥ r{) a

Hora XD Reg. M. \‘
! T%LUCION JEFATURAL

Lima, || de AS’OAO del 2004

Visto el expediente 00013061-04, patrocinado por AXCAN PHARMA INC. CANADA y
ejecutado por DS-CONSULT S.A.C en el cual solicitan la autorizacién del proyecto de
investigacion, ensayo clinico Fase IllA titulado: “EFICACIA Y SEGURIDAD DEL
LACTEOL® SOBRE EN EL TRATAMIENTO DE LA DIARREA AGUDA
PEDIATRICA”, con protocolo LACSADP03-02.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Prehmmar Articulo XV,
-Jestablece que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica 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, establece que 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 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 Direccién 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 dafo, 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 Informacion de
Medicamentos, segun el Oficio N° 1322-004 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;

Con la opinion favorable de la™ ficima General de Investigacion y Transferencia
Tecnolégica, segun el Informgﬁ" 76 2004—-DG OGITT-OPDIINS;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a DS-CONSULT S.A.C. la realizacion del proyecto de
investigacién, ensayo clinico, Fase IllA titulado: “EFICACIA Y SEGURIDAD DEL
LACTEOL® SOBRE EN EL TRATAMIENTO DE LA DIARREA AGUDA
PEDIATRICA”, con protocolo LACSADP03-02, el mismo que tendra una vigencia de
06 meses a partir de la fecha de autorizacion.

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

» INSTITUTO ESPECIALIZADO DE SALUD DEL NINO —MINSA- Lima

Articulo 3.- DS-CONSULT S.A.C. queda en la obligacion de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance bimestral
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 suspension o
cancelacion 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 muniquese

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

. César G. Naquira Velarde
Jefe
insiitiuto Nacional de Salud
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SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR:

AXCAN PHARMA INC. CANADA

EJECUTADO POR:

DS CONSULT S.A.C (Dr. Eduardo Salazar Lindo — Gerente General)

TITULO DEL ENSAYO: “EFICACIA Y SEGURIDAD DEL LACTEOL® SOBRE EN EL
TRATAMIENTO DE LA DIARREA AGUDA PEDIATRICA”

N° DE PROTOCOLO:

LACSADP03-02

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: Del 01 Agosto 2004 al 31 de enero de 2005

CENTROS DE INVESTIGACION:

* Instituto Especializado de Salud del Nifio - Dr. Dante Figueroa Quintalla

PRESENTACION

Reporte de Caso)

No. NOMBRE DEL CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO :
1 |Caja de Tratamiento Sachets 80 cajas 14 sachets x Batch N°
caja 37104, per.08
2006
2 [Cajade Viatol Sachets 80 cajas 10 sachets x | —=—eeee
caja
3 [Kit para estudio degf = - - 80kits | = ---- - ammeeen
muestras de heces
4 [CRF (Formato‘ de¢ = 80 unidades

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 / Pigina Web: www.ins.gob.pe




Jefatura

Capac Yupangui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9820
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Centro Nacional de Salud Publica
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e-mail: cncc@ins.gob.pe
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Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe
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5 |Diario de Seguimiento S— 80 unidades ————— —————-
6 Formatode | = - - 80 unidades ——
Consentimiento
Informado
7 Block de Notas | = -—- — 80 unidades U R
8 Lapicero | - - 80 unidades | - S
9 Carpetas para los ————— 03 unidades —— —
investigadores
10 Sobres Sellados ——— 80 unidades - ——
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