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RESOLUCION JEFATURAL
Lima, AO  de Seliewdiede 2004

Visto el expediente 00017028-04, patrocinado por CHIRON CORPORATION vy ejecutado
por CARLOS SEAS RAMOS, en el cual solicita la ampliacion del listado de suministros
ara la ejecucion del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase HIA 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”, segun protocolo TFP008, el mismo que fue autorizado
previamente por el Instituto Nacional de Salud mediante Resolucion Jefatural N° 507-
2004-J-OPD/INS de fecha 09 de julio del 2004.

la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacion
experimental con personas debe ceflirse 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,
3 Organlsmo 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, 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,
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 opinién favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 305-2004-DG-OGITT-OPD/INS;

‘/6\1:,. -t \Qv.



SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR al Dr. CARLOS SEAS RAMOS la ampliacidn del listado de
uministros.del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase IlIA titulado: :“ESTUDIO
ULTICENTRICO, RANDOMIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO, DOBLE CIEGO,
E 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”, segun protocolo TFP008.

rticulo 2.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo del
:ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y estan contenidos en
I anexo que forma parte de la presente Resolucion.
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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
EFICACIA DE LA ADMINISTRACION DE TIFACOGIN (INHIBIDOR RECOMBINANTE DE LA VIA DEL
FACTOR TISULAR) EN SUJETOS CON NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD SEVERA

e-mail: cnisp@ins.gob.pe }
% N° DE PROTOCOLO: TFP0O08
§

Centro Nacional de All 16 :

y Nutricién H

Tizon y Bueno N° 276

Jesis Maria — Lima 11
Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe
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Calidad
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Teiéfong>~ 467-88
Fax: . 48R121
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Centro Nacional de Productos
Blolégicos H
Av. Defenseres det Mofro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrilios — Lima 9
Teléfono: 4674499

Fax: 467-0878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe i

Centro Nacional de Salud
Intercultural

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

Fax: 423-4544

e-mail: censi@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) Chornllos - Lima 9
Telefono:  467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE Junio 2004 A  Enero 2007

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

> Clinica Ricardo Palma - PRIVADO -Lima - Dr. César Villaran
> Clinica San Felipe — PRIVADO - Lima - Dr. Oscar Gayoso
> Hospital Edgardo Rebagliatti Martins — ESSALUD ~ Lima - Dr. Julio Mufioz

No

NOMBRE DEL SUMINISTRO

PRESENTACION

CANTIDAD

UNIDADES

N° LOTE

Dispositivos de comprension
neumatica intermitente
(Proveedor: Aircast)

Dispositivo

Dispositivo

60

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

Juego

Juego

60

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

Manguito

Manguito

60

Kits de Laboratorio para
recoleccion de muestras de
analisis de Laboratorio (Dimero-
d) (Proveedor: Fleury Centro de
Medicina Diagnostica)

Kit

Kit

360

cajas conteniendo 48 set de
filtros de infusidn intravenosa
Posidyne ELD Intravenous Filter
Set (Proveedor: Pall Corporation)

Filtro

Caja

72
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