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»' RESOLUCION JEFATURAL

N°. 6] 8-2004.T-0PB [NS

13 deASO'STO del Q-OOkf '

Visto el expediente 00015494-04, patrocinado y ejecutado por NOVARTIS BIOSCIENCES
PERU S.A. en el cual solicitan la autorizacion de ampliacion de listado de suministros del
royecto de investigacion, ensayo clinico, Fase lIA titulado: “ESTUDIO MULTICENTRICO
- ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, DE GRUPOS
PARALELOS, CON DOSIS MULTIPLES (7 DiIAS) Y RANGO DE DOSIS PARA EVALUAR
LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE 4 DOSIS DE QAB149 (50, 100, 200 y 400 ug)
ADMINISTRADAS MEDIANTE INHALADOR DE POLVO SECO MULTIDOSIS Y 1 DOSIS
DE QAB149 (400 pg) ADMINISTRADA MEDIANTE INHALADOR DE POLVO SECO
/‘Mclor; -MONODOSIS EN PACIENTES CON ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA
CRONICA (EPOC)” segun protocolo CQAB149B2205 autorizado por el Instituto Nacional
.,-:éf de‘ Salud mediante Resolucion Jefatural N° 501-2004-J-OPD/INS con fecha 08 de julio del
& 2004.
: i

“&. 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 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 materla y a los
postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki;

i 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 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, proteccién del dafio,
recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las personas;

De conformidad con el inciso h) del Articuio 12° del Reglamento de Organizacion y

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

Con la opinién favorable de plgOfcT 2 He Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N{. lcé:gﬁ%%ﬁ s—%c J-OPD/INS;

OFICINA EJECUTIVADE ORGANIZACION
i
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A. la ampliacion de
listado de suministros del proyecto de investigacion, ensayo clinico, Fase IIA titulado:
“ESTUDIO MULTICENTRICO ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON
PLACEBO, DE GRUPOS PARALELOS, CON DOSIS MULTIPLES (7 DiAS) Y RANGO DE
DOSIS PARA EVALUAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE 4 DOSIS DE QAB149 (50,
100, 200 y 400 pg) ADMINISTRADAS MEDIANTE INHALADOR DE POLVO SECO
MULTIDOSIS Y 1 DOSIS DE QAB149 (400 wpg) ADMINISTRADA MEDIANTE

ULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA (EPOC)” segun protocolo CQAB149B2205, el
ismo 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 Ricardo Paima - PRIVADO - LIMA
o Clinica El Golf.- PRIVADO - LIMA
o Complejo Hospitalario San Pablo- PRIVADO - LIMA

Articulo 3.- NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A. queda en la obligacion de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral
después de iniciado el ensayo clinico.

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

- Informar a la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica
del Instituto Nacional de Salid (INS) toda lo referente a Eventos Adversos
Serios.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspension o
cancelacién del ensayo clinico.

- Brindar las facilidades para la inspeccién de la ejecucion deI ensayo por el

P personal de la OGITT del INS
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A Artlculo 4.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo total del
Ia ‘ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y estan contenidos en el

anexo que forma parte de la presente Resolucion.
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Jefatura

Capac 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 Nacional de Salud Publica
Capac Yupanqui N° 1400

JesUs Marfa - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e.mail: cnisp@Ins.gob.pe

Centro Naclonal de Alimentacién

Tizon y Bueno N° 376
Jesus Maria - Liop 11

S
g ‘I&o‘gyl(u';l de

Calidad .} -~
Av. Defénsifes def Mofro No. 2268

(ex Huaylas) Chorilios - Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@Rins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biol6gicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaytas) Chorillos - Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 467-0878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Salud
Intercuitural

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

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Protaccion dei
Ambiente Para la Satud

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 dei Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

(MINS

Instituto Nacional de Salud

“Afio del Estado de Derecho y de la Gobernabilidad Democrética”

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: - NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A.

TITULO DEL ENSAYO: “ESTUDIO MULTICENTRICO ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLAD
CON PLACEBO, DE GRUPOS PARALELOS, CON DOSIS MULTIPLES (7 DIAS) Y RANGO DE DOSIS
PARA EVALUAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE 4 DOSIS DE QAB149 (50, 100, 200 y 400 xg
IADMINISTRADAS MEDIANTE INHALADOR DE POLVO SECO MULTIDOSIS Y 1 DOSIS DE QAB1
(400 pg) ADMINISTRADA MEDIANTE INHALADOR DE POLVO SECO MONODOSIS EN PACIENTE
CON ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA (EPOC)”

N° DE PROTOCOLO: CQAB149B2205

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: 01 Julio 2004 Final: 27 Octubre 2004

CENTROS DE INVESTIGACION:

1. Clinica Ricardo Palma — PRIVADO - LIMA, Investigador Principal: Dr. César Villardns
2. Clinica El Golf.- PRIVADO - LIMA, - - Investigador Principal: Dr. Andrés Pifieiro
3. Complejo Hospitalario San Pablo- PRIVADO - LIMA, Investigador Principal: Dr. Alberto Matsuno

No. | NOMBRE DEL SUMINISTRO | PRESENTACION | CANTIDAD UNIDADES N° LOTE

1 |QAB149 100 4g MDDPI Inhalador 100 ug 17 17 Inhaladores No

~ MDDPI Dispohible

QAB149 200 ug MDDPI Inhaladof 200 ug 17 17 Inhaladores

MDDPI
QAB149 placebo MDDP! Inhalador placebo 172 172 Inhaladores

MDDPI .
QAB149 400 ug / placebo via Blister x 8 capsulas
ISDDPI e inhaladores de 400 ug 200 capsulas

24 inhaladores
QAB149 400 ug 24 inhaladores SDDP!
500
MDDP| = Inhalador de polvg  Capsules for 500 capsulas
eco muitidosis Inhalers

DDPI = Inhalador de poivo
eco monodosis

Céapac Yupanqui No. 1400, Jests Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / P4gina Web: www.ins.gob.pe



Jofatura

Capac Yupanqui N° 1400
Jesus 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 Saiud Publica
Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-8920

Fax: 471-2529

e-mail: cnisp@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Alimentacién
y Nutricién

Tizdn y Bueno N° 276

Jesus Marlfa - 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 Huayias) Chorrillos — Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Bioldgicos

Av. Defensores del Moo No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 467-0878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Saiud
Intercultural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 4234402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccién del
Ambiente Para ia 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) Chorrilios — Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

(MINS

Instituto Nacional de Salud

2 |Electrocardidgrafo y
CCesorios para su
uncionamiento

Unidad

3 Electrocardiografos

No
disponible

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




