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Visto el expediente 00021978-04, patrocinado y ejecutado por SCHERING PLOUGH DEL
PERU S.A., mediante el cual solicitan {a ampliacion del listado de suministros para ta
Y ejecucion  del proyecto de investigaciéon, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO
7 RANDOMIZADO Y CONTROLADO DE POSACONAZOL (SCH 56592) COMPARADO
CON TRATAMIENTOS AZOLICOS DE ADMINISTRACION HABITUAL PARA LA
PREVENCION DE MICOSIS INVASIVAS EN PACIENTES NEUTROPENICOS DE ALTO
RIESGO”, segun Protocolo P01899, el mismo que fue autorizado por la Direccién General
de Salud de las Personas mediante Resolucion Directoral N° 235-2002 en fecha 22 de
Febrero del 2002 y con renovacién de autorizacion por el Instituto Nacional de Salud
mediante Resolucion Jefatural N° 626-2003-J-OPD/INS en fecha 04 de Diciembre del 2003.

ONSIDERANDO:

¥/ Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV, establece
que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnolédgica 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 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, drgano de linea del Ministerio de Salud;

Que, el inciso a) del Articulo 6° del Reglamento de Organizacion 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 dario,
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 opinidén favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 423-2004-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a SCHERING PLOUGH DEL PERU S.A. la AMPLIACION
DEL LISTADO DE SUMINISTROS del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado:
“ESTUDIO RANDOMIZADO Y CONTROLADO DE POSACONAZOL (SCH 56592)
COMPARADO CON TRATAMIENTOS AZOLICOS DE ADMINISTRACION HABITUAL
PARA LA PREVENCION DE MICOSIS INVASIVAS EN PACIENTES NEUTROPENICOS
DE ALTO RIESGO”, segun Protocolo P01899.

Articulo 2.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo del
ensayo clinico no tienen un valor comerciai, sino un valor nominal, y estan contenidos en el
anexo que forma parte de la presente Resolucion.

Registrese y comuniquese

// f/ ‘
"/ Dr. César G. Naquira Vela: -

” Jefe
Instituto Nacicnal de Sal

INSTITUTO NACIONAL UE SALUD
CERTIRICO: Que fa presents copia fotostatics ¢s exactamente igual

a original que he tenido a i2 vista y que he devuni
alinteresado.  Registro N°.....«7)..... /D L ﬂ/
silla

J

Lig6 ...,
85



Jefatura

Capac Yupanqui N¥ 140C
Jesus Maria - Lima 11
Telefono. 471-9920

Fax 471-7443

2 maii jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web www.ins.gob.pe

Centro Nacionai de Saiud Publica
Capac Yupanqu N* 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teiefono  471-9320

Fax 471-2529
a-mail cnisp@ins.gob.pe

Contro Nacionai de Alimentacion
y Nutncion

Tizdr y Bueno N° 276

Jesus Maria ~Lima “!

Teiefono:  <463-3588

Fax 183-9517

e-man cenan@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Control de
Calidad

Av Defensores dei Morre No. 2268
izx Huaylas) Chorritos - Lima ¢
feiéfong 467-6806

Fax 467-1216

&M cnec@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biologicos

Av Defensores det Morco No 2268
{ex Huayias: Chorridos - Lima 9
Teizfons  467-34459

Fax 467-0878

e-man cnpb@ins.gob.pe

—

Caentro Nacionai de Salud
intercultural

Av Salaverry cdra 3 Cf 210 ¢2do
Piso) Jesus Mana - Lima 11
“eiefona 423-4402

Fax 423-4544

@-mar censi@ins.gob.pe

Zentro Nacional de Saluc
Ocupacionai y Proteccion ael
Ambpiente Paraia Salud

Teigfone  2271-C1s€

£ ax $21-0°46
R censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Aaministracion
Av Ddgterscres ael Morre No 2268

Huaylas: Ci
Teietono
Fax
2-inail oga@ins.gob.pe

“Afo del Estado de Derecho y de la Gobemabilidad Democratica”

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

1
| PATROCINADO POR:

i
L

SCHERING-PLOUGH DEL PERU S.A

|TITULO DEL ENSAYO: “ESTUDIO RANDOMIZADO Y CONTROLADO DE POSACONAZOL
1 (SCH56592) COMPARADO CON TRATAMIENTOS AZOLICOS DE
§ ADMINISTRACION HABITUAL PARA LA PREVENCION DE MICOSIS

‘ INVASIVAS EN PACIENTES NEUTROPENICOS DE ALTO RIESGO”

|
|

N° DE PROTOCOLOC: P01899

i
'

DURACION TOTAL DEL ENSAYQ: DESDE FEBRERO 2002 A FEBRERO 2006

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

~ Centro #114 - INSTITUTO DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
DR. LUIS CASANOVA

Centro #115 - HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN

| DRA. CELINA HERRERA

i

| ,

CONe NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES | N°LOTE

| SUMINISTRO

1 |KITS DE LABORATORIO CAJAS - 80 80 N/A

| 2| POSACONAZOL

| (SCH 56392) FRASCOS DE 40 40 N/A

‘ | 40 mg/mL

3 FLUCONAZOL »

(Diflucan UK] FRASCOS DE 80 80 N/A
| 40 mg/mL
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4 |FLUCONAZOL

3 (Oiflucan OF) VIALES de 28 28 NIA

2 mg/mL

| 5 | SOLUCION PARA
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