LT
SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

| \\CA DEL
MN%?;E%&?A% DSE SALUD 4‘3\\3 p/s?&
NSTY E SN s !
Y;'\recc’\c'sn Gral. de Ascsonid Té - |

45 JuL, W

N°. 350-2005T-06D Hns

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 21‘( dej{}‘nio del QC«OS

Visto el expediente 00008913-05 patrocinado por SCHERING-PLOUGH RESEARCH
INSTITUTE y ejecutado por SCHERING-PLOUGH DEL PERU S.A., mediante el cual
solicitan la autorizacion del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado:
“ESTUDIO DE REFERENCIA RANDOMIZADO DE LONAFARNIB (SCH 66336) EN
COMPARACION CON PLACEBO PARA EL TRATAMIENTO DE SUJETOS CON
SINDROME MIELODISPLASICO (MDS) O LEUCEMIA MIELOMONOCITICA
CRONICA (CMML) QUE DEPENDEN DE LA TRANSFUSION DE PLAQUETAS CON
O SIN ANEMIA” segun protocolo P02978.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N°® 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
establece que el Estado promueve la investigacidon cientifica y tecnoldgica en el
campo de la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacién
experimental con personas debe cefiirse a la legislacién especial sobre la materiay 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 realizacién 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 Resoluciéon 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 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,
proteccion del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de
las personas;

Con la evaluacidon del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacidén de
Medicamentos, segun Oficio N° 1296-2005 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;

Con la opinidn favorable de la Oficina General de Investigaciéon y Transferencia
Tecnoldgica, segun Informe N° 243 -2005-DG-OGITT-OPD/INS;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacién
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SE RESUELVE:

.Articulo 1.- AUTORIZAR a SCHERING-PLOUGH DEL PERU S.A,, la realizacion
del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO DE REFERENCIA
RANDOMIZADO DE LONAFARNIB (SCH 66336) EN COMPARACION CON
PLACEBO PARA EL TRATAMIENTO DE SUJETOS CON SINDROME
MIELODISPLASICO (MDS) O LEUCEMIA MIELOMONOCITICA CRONICA (CMML)
QUE DEPENDEN DE LA TRANSFUSION DE PLAQUETAS CON O SIN ANEMIA”
segun protocolo P02978, la misma que tendra vigencia de 12 meses a partir de la
fecha de autorizacion.

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

> Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins - EESALUD - Lima
Investigador Principal: Dr. Juan Navarro Cabrera

Articulo 3.- SCHERING-PLOUGH DEL PERU S.A. queda en la obligacion de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance
semestralmente a partir de la fecha de emision de la presente
resolucioén.

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

- Informar a la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento
Adverso Serio.

- Informar y detallar en forma escrita los motivos de una suspensién o
cancelacién del ensayo clinico.

- Brindar las facilidades para la inspeccién de la ejecucion del ensayo
clinico 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 Resolucién.
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SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION

DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR:

SCHERING-PLOUGH DEL PERU S.A.

TITULO DEL ENSAYO: ESTUDIO DE REFERENCIA RANDOMIZADO DE LONAFARNIB (SCH 66336)
EN COMPARACION CON PLACEBO PARA EL TRATAMIENTO DE SUJETOS CON SINDROME
MIELODISPLASICO (MDS) O LEUCEMIA MIELOMONOCITICA CRONICA (CMML) QUE DEPENDEN
DE LA TRANSFUSION DE PLAQUETAS CON O SIN ANEMIA.

N° DE PROTOCOLO: P02978

DURACION DEL ENSAYO: DE JUNIO /2005 A

JUNIO 2008

CENTROS DE INVESTIGACION:

> CENTRO #04, HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS
DR. JUAN NAVARRO CABRERA

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

SCH 66336

1 (LONAFARNIB) EN FRASCOS DE 160 frascos 4800 79369-065
CAPSULAS DE 100MG 30 CAPSULAS capsulas
PLACEBO (SCH 66336,

2 100MG) EN CAPSULAS FRASCOS DE 160 frascos 4800 79229-001

30 CAPSULAS capsulas

SCH 66336

3 (LONAFARNIB) EN FRASCOS DE 160 frascos 4800 79369-006
CAPSULAS DE 75MG 30 CAPSULAS capsulas

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




Jofatura

Capac Yupanqui N°® 1400

Jasus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-8920

Fax: 471-7443

a.mail:  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Piblica
~apac Yupanqui N* 1400
s Meria - Lima 11
fono: 471-9920
Fax: 471-2529
e-mail . conisp@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jasus Maria ~ Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.ps

Ceantre Nacional de Control de
Calidad

Av. Dsfensores del Marro No. 2268
(@x Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 487-1216

9-mail: ence@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos

Biotégicos

*v, Defensores dei Morro No. 2268
‘uaylas) Chomillos — Lima 9

no:  467-4498
Fan. 467-Q878
a-mail: enpb@ins.gob.pe

Cantre Nacional de Salud
Interculturat

Aw Salaverry cdra. 8 Of. 210 {2de
Piso} JesGs Maria - Lima 11
Teléfono:  423-4402

Fax: 423-4544

a-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacionai y Proteccidn dei
Ambients Para i2 Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0146

@-maii: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores def Morro No. 2268
(8x Huaylas) Chorriltos - Lima 9
Tetéfono:  467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

INS

(NS

PLACEBO (SCH 66336, S 4800 79229-122

4 75MG) EN CAPSULAS FRASCOS DE 160 frasco '
30 CAPSULAS capsulas

KITS DE LABORATORIO CAJAS 200 cajas 200 cajas N/A
§

TIPC 1

KITS DE LABORATORIO CAJAS 200 cajas 200 cajas N/A
6

TIPO 2

KITS DE LABORATORIO CAJAS 200 cajas 200 cajas N/A
7

TIPO 3

KITS DE LABORATORIO CAJAS 200 cajas 200 cajas N/A
8

TIPO 4

KITS DE LABORATORIO CAJAS 200 cajas 200 cajas N/A
9

TIPO 5

KITS DE LABORATORIO CAJAS 200 cajas 200 cajas N/A
10

TIPO 6
" REJILLA PARA TUBCS UNIDADES 10 10 N/A

CAJAS DE ENVIO DE

12 | TECNOPOR UNIDADES 100 100 N/A
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