SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Lima \2  deOclUve 41200y

Visto el expediente 00015395-04, patrocinado por la UNIDAD DE INVESTIGACION DE
SALUD MATERNA, INFANTIL Y REPRODUCTIVA DEL CENTRO DE INVESTIGACION
PARA LA SALUD DE LA MUJER, UNIVERSIDAD DE TORONTO y ejecutado por
PEDRO SAONA UGARTE E.LR.L., en el cual solicita la autorizacién del proyecto de
investigacion, ensayo clinico titulado: “TANDAS MULTIPL’ES DE CORTICOSTEROIDES
ANTENATALES PARA EL ESTUDIO DEL PARTO PRETERMINO (MACS)”

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
establece que el Estado promueve la investigacién cientifica y tecnolégica 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 legislacién 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 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 Direccion General de Salud de las Personas, dérgano de linea del
Ministerio de Salud;

; Que, el inciso a) del Articulo 6° del Reglamento de Organizacidon y Funciones del Instituto

© Nacional de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2003-SA, encarga el
desarrollo de investigaciones en salud para a prevencion de riesgo, proteccién del daro,
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° 1736-2004 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a PEDRO SAONA UGARTE E.LR.L. la realizacién del
proyecto de investigacién, ensayo clinico titulado: “TANDAS MULTIPLES DE
CORTICOSTEROIDES ANTENATALES PARA EL ESTUDIO DEL PARTO
PRETERMINO (MACS)”, la misma que tendra una vigencia de 12 meses a partir de la
fecha de autorizacion.

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

> Hospital Nacional Cayetano Heredia - MINSA - Lima

Articulo 3.- PEDRO SAONA UGARTE E.LR.L. queda en la obligacion 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 Tecnologica
(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 inspeccién 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 comuniqy

// Dr. Cé&ar G. Naquira Velarde

Jefe
Instituto Nacional de Sailud
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SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO
CLINICO

PATROCINADO POR: UNIDAD DE INVESTIGACION DE SALUD MATERNA, INFANTIL Y
REPRODUCTIVA DEL CENTRO DE INVESTIGACION PARA LA SALUD DE LA MUJER,
UNIVERSIDAD DE TORONTO

TITULO DEL ENSAYO: TANDAS MQLTIPLES DE CORTICOSTEROIDES ANTENATALES
PARA EL ESTUDIO DEL PARTO PRETERMINO (MACS)”

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE OCTUBRE DE 2004 A DICIEMBRE DE 2007

CENTROS DE INVESTIGACION:

- HOSPITAL NACIONAL CAYETANO HEREDIA —- MINSA

No. NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES | N°LOTE
SUMINISTRO
1 | Betametasona/Placebo ampollas 6mg/mi 08 04B0286/87

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



