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| RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 22 dedUnio  de1’200S

Visto el expediente N° 00008460-05 patrocinado y ejecutado por AVENTIS PHARMA
S.A., mediante el cual solicitan la autorizacién del proyecto de investigacion, ensayo
clinico titulado: “ESTUDIO COMPARATIVO, MULTINACIONAL, ALEATORIZADO,
DOBLE CIEGO, DOBLE SIMULADO PARA EVALUAR LA EFICACIA Y
SEGURIDAD DE TELITROMICINA 25MG/KG SUMINISTRADA UNA VEZ AL DIA
POR 5 6 10 DIAS DEPENDIENDO DE LA EDAD Y LA HISTORIA DE
TRATAMIENTOS PREVIOS VERSUS CEFUROXIMA AXETIL 15 MG/KG
SUMINISTRADA DOS VECES AL DIA POR 10 DIAS, EN NINOS CON OTITIS
MEDIA AGUDA” segun protocolo HMR3647B/3001.

ONSIDERANDO:

de la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacién
experimental con personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materiay 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 ejecucién 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 Resolucién Ministerial N°
089-2003-SA/DM de fecha 24 de enero del 2003; este procedimiento anteriormente
venia siendo ejecutado por la Direccién General de Salud de las Personas, érganc 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 dafo, recuperacién de la salud y rehabilitacion de las capacidades de
las personas;

Con la evaluacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacién de
Medicamentos, segun Oficio N° 1211-2005 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;

 Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia . -
- Tecnolégica, segun Informe N° 228 -2005-DG-OGITT-OPD/INS; 3% aoe

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizaciony 23
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001- g7
2003-8A; R




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a AVENTIS PHARMA S.A., |a realizacion del proyecto de
investigacién, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO COMPARATIVO, MULTINACIONAL,

ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, DOBLE SIMULADO PARA EVALUAR LA
/ EFICACIA Y SEGURIDAD DE TELITROMICINA 25MG/KG SUMINISTRADA UNA
VEZ AL DIA POR 5 6 10 DIAS DEPENDIENDO DE LA EDAD Y LA HISTORIA DE
TRATAMIENTOS PREVIOS VERSUS CEFUROXIMA AXETIL 15 MGI/KG
SUMINISTRADA DOS VECES AL DIA POR 10 DiAS, EN NINOS CON OTITIS
MEDIA AGUDA?” Segtin protocolo HMR3647B/3001, 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 investigacion a:

» Instituto Especializado de Salud del Nifio-MINSA- Lima
Investigador Principal: Dr. Luis Huicho Oriundo

> Hospital Nacional Guillermo Almenara irigoyen-ESSALUD-Lima
Investigador Principal: Dr. Javier Alejandro Rubio Espinoza

Articulo 3.- AVENTIS PHARMA S.A. queda en la obligacion de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance
trimestralmente a partir de la fecha de emisién de la presente
resolucion.

- 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
Tecnologica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento
Adverso Serio.

- Informar y detallar en forma escrita los motivos de la suspension del
ensayo clinico.

- Brindar las facilidades para la inspeccion 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.
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Jefatura

Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono. 471-9920

Fax: 471-7443

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

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Capac Yupanqui N°® 1400
Jesus Maria - Lima 11
Lalgfono: 471-9920
471-2529
A:  cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono:  463-9588

Fax: 463-9617

8-mail: cesnan@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilfos ~ Lima 9
Teléfono:  467-6696

Fax: 467-1216

a-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Bioldgicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorillos - Lima 9
‘&fono:  467-4499
467-0878
cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

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

Fax: 423-4544

e-mail; consi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccién del
Ambiente Para la Sajud

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) Chorrillos ~ Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

(NS

Instituto Nacional de Salud

“Afio de la Infraestructura para la Integracion ".

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: Aventis Pharma S.A.

TITULO DEL ENSAYO: Estudio comparativo, multinacional, aleatorizado, doble ciego, doble
simulado para evaluar la eficacia y seguridad de telitromicina 25 mg/kg
suministrada una vez al dia por 5 6 10 dias dependiendo de la edad y la
historia de tratamientos previos versus cefuroxima axetil 15 mg/kg
suministrada dos veces al dia por 10 dias, en nifios con otitis media aguda

N° DE PROTOCOLO: HMR3647B/3001

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE JUNIO /2005 A JUNIO 2007

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:
> Hospital Nacional Guillermo Almenara |. ESSALUD

> Instituto Especializado de Salud del Nifio
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Jefatura

Capac Yupanqui N°® 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443

e.mail:  jefatura@ins.gob.ps
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.ps

Cantro Nacional de Ssiud Publica
Céapac Yupanqui N® 1400
Jesus Maria - Lima 11
Taléfono: 471-9920
471-2529
)n . cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria ~ Lima 11

Teléfono: 463-3588

Fax: 463-9617
a-mail: cenan@ins.gob.pe
Centro Nacional ds Control de

Calidad
Av. Defenscres del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos -Lima 9

Teldfono: 467-66%6
Fax: 467-1216
e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biolégicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ax Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono: 467-4499
467-0878
cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacicnal de Salud
Intercuiturat

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

Teléfono:  423-4402
Fax: 423-4544
e-mail: censi@ins.gob.ps

Ceantro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccién del
Ambisnte Para Ia Salud

Las Amapolas N° 350

Lince — Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina Generat de Administracion
Av. Defensores del Morro No, 2268
{ex Huaylas) Chorrilios - Lima @
Teiéfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail; oga@ins.gob.pe

(DINS

Instituta Nacional de Salud

N° | NOMBRE DEL SUMINISTRO PRESENTACION CANTIDAD | UNIDADES LN°
OTE
Telitromicina Polvo para suspension oral | 100 frascos
(50 mg/mL) que contiene
1 2000 mg de telitromicina
Polvo para suspension oral | 100 frascos
2 | Cefuroxima axetil

(125 mg/5 mL) que contiene

2500mg axetil cefuroxima a |

3 | Placebo de telitromicina Polvo para suspension oral| 100 frascos
que iguale a la original,
conteniendo excipientes del
polvo de telitromicina para
suspension oral .
4 | Placebo de Cefuroxima axetil Polvo para suspension oral | 100 frascos
que contiene excipientes
_ que igualan a la original
5 |Formatos de Reporte de casos 125
{CRF) ‘
6 | Kits de coleccion de muestras pdra investigacion clinica 150
7 | Tubo transportador de 11 ml 200
8 | Escobillon de Dacron. 200
8 | Tubos BACTEC Peds Plus para fultivoss 200
10 | Agujas de Mariposa 23G 200
11 | Agujas de Mariposa 25G 200
12 | Jeringas de 3cc 200
13 | Aguja de 21 G con jeringa 200
14 | Parches para cubrir ios ojos 200
15 | Termémetros 200
16 | Cinta métricas 200
17 | Balanzas electronicas 100
18 | Cucharas para cubrir los ojos 100
19 | Diagramas para los ojos 200
HOTV
20 | Parches para los ojos 200
21 | Aguja de 25G 200
22 | pipeta de vidrio de 3.5ml 200
23 | Bombilla para la pipeta
24 e 0.5ml

Solucion Todd Hewitt, 20 tubos

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

Cépac Yupangui N° 1400
JesUs Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443

e.mail: jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.ps

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacionai de Salud Pablica
Capac Yupanqui N® 1400
Jasus Maria - Lima 11
T ‘“fono: 471-9920
471-2529
Al cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesds Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

a-mail: cenan@®ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios - Lima 8

Teléfono: 467-6696
Fax: 467-1216
e-mail: cnoc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Blolégicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huayias) Chomillos - Lima 9
-~ 'Alono;  467-4499
467-0878
cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Interculturat

Av. Salavemy cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso} Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 423-4402
Fax: 423-4544
e-mail: censi@ins.gob.ps

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccién dsl
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teiéfono:  421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina Generai de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios — Lima 8

Teléfono: 467-4499
Fax: 251-4406
e-mailk oga@ins.gob.ps

(DINS

Instituto Nacional de Safud

25 | Caja de 100 agujas 12

26 | Caja BACTEC FOS para culturas 12

Contenido Cantidad
Tubo transportador de 11 ml 150
Tubo de 2 mi 150
Tubo de 2.5 mi con gel separador 150
Etiqueta de papel 150
Tubo de 2 mi con EDTA 300
Tubo de plastico de 2mi 150
Estuche con laminilla de laboratorio 150
Estuche con laminilla de laboratorio 150
Tubo de 5 mi 150
Aguja 150
Bolsa acoichada 150
Escobillon de plastico 150
Aguja Diff-Safe 150
Bolsa de plastico con paquete de gel 150
iContenedor de aguja 150
Escobillon 150
Bolsa de plastico 150
Pipeta plastica de 5-ml 300
Requecisiones de laboratorio 150

Contenido Cantidad
ubo de 2.5 mi con-gel separador 150
Etiqueta de papel 150
ubo de 2 mi con EDTA 150
Estuche con laminilla de laboratorio 150
Estuche con laminilla de laboratorio 150
ubo de 5 mi 150
guja 150
Bolsa acolchada 150
Escobillon de plastico 150
guja Diff-Safe 150
Bolsa de plastico con paquete de gel 150
ontenedor de aguja 150

160
150

Pipeta plastica de 5 mi
Requecisiones de laboratorio

Contenido
fTubo de 0.5 ml con tapa de rosca

Cantidad
150

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




(AINS

ubo de 2.5 ml con gel separador 150
ubo de 2 mi con heparina, pediatrica 300
Etiqueta de papel 150
ubo de 2 mi con EDTA 180
stuche con laminilla de iaboratorio 150
Sefatura Estuche con laminilla de laboratorio 150
Ca A { i N° 1400
%e%fM;’g:’f‘ﬁ"m by ubo de 5 mi 150
léfono: 471.9920
Faiéfono :71_3343 ubo de 7 mi 300
wmail.  jefatura@ins.gob.pe Bolsa plastica con cierre 150
postmaster@ins.gob.ps .
Web: www.ins.gob.pe Aguja 150
Bolsa acolchada 150
[Escobillon de plastico 150
Conem o oSt Pkl | aguia Dif-Sate 150
Jesus Maria - Lima 11 i
Teldfono: :;1.';"9"20 Bolsa de plastico con paquete de gel 150
471-2529 i
e gobpe ontenedor de aguja 150
Bolsa de plastico 150
Pipeta plastica de 5 ml 150
Centro Nacional de Alimentacién Requecisiones de laboratorio 150
y Nutricién 5

Tizén y Bueno N° 276
Jesus Maria ~ Lima 11
Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617 Contenido : Cantidad

a-mail: canan@ins.gob.pe
Tubo de 2.5 ml con gel separador 150
Etiqueta de papel . : 150
golntre Nacional de Controi de Tubo de 2 mi con EDTA 150
idad
Av, Dafonsores delMorro No. 2268 | [Estuche con laminilla-de laboratorio 150
etone rease. m? Estuche con laminilla de Iaboratorio g 150
:F':l.ail: :ﬁ:;g::s.goh.pl TUbO de 5ml v : . 150
Aguja A SR 150
Bolsa acolchada ; _' - 180
Centro Nacional de Productos Escobillon de plastico s 150
Blolbgicos . .
Av. Defensores de! Morro No, 2268 Aguja Diff-Safe . - , 150
{ i =L : )
St A iy alaiald Bolsa de plastico con paquete de gel . 150
ail :ﬁ;fgﬁ,_,o.,,p. Contenedor de aguja 150
Pipeta plastica de 5ml 150
' i 150

Centro Nacional de Salud
intercultural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria — Lima 11

Teléfono:  423-4402 Contenido Cantidad
Fax: 423-4544
e-mail: censi@ins.gob.pe Tubo transponador de 11 mi 150
Tubo de 2.5 mi con gel separador 150
Etiqueta de papel . 150
Santro Nacional de Salud Tubo de 2 mi con EDTA 150
Qeupacionai y Proteccién del
Ambiente Para ia Salud invil 3
o ;\'r:apofa’:N‘, 3;};‘ Estuche con laminilla de laboratorio 150
o . .
T‘;gm;mi 2140146 Estuche.con laminiila de laboratorio 150
Fax: 421-0146 Tubo de &5 mi 150
e-mail: cansopas@ins.gob.pe .
Aguja 150

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas} Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4439

Fax: 251-4406

a-mail: oga@ins.gob.ps

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Marfa, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179 y
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe




(DINS

Institutu Nacional de Salud

Bolsa acoichada 150
Escobilion de plastico 150
guja Diff-Safe 150
olsa de plastico con paquete de gel 150
ontenedor de aguja 150
Jotaturs scobillon 150
C3 Y i N° 1400 H H
e M 11 Pipeta plastica de 5 mi 150
Teléfono:  471.9920 Requecisiones de laboratorio 150
Fax: 471-7443
email.  jsfatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.ps
Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publics
Gapac Yupanqui N* 1400
Jesus Maria - Lima 11
“fono: 471-8920
471-2529
cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N® 276

Jesis Maria - 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 Huaylas} Chorrilios - Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

a-mail: cnce@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Bioiégicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorillos — Lima 9
‘ono:  467-4499
467-0878
enpb@ins.gob.pe

Centro Nacionsi de Saiud
intercuiturai

Av. Salavenry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) JesUs Maria — Lima 11
Teléfono:  423-4402

Fax, ~ 423-4544

a-maii: censi@ins.gob.ps

Centro Nacional de Salud
Qcupacional y Proteccién del
Ambiente Para a Salud

Las Amapolas N* 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 4210146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensoras del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima g
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

a-mail: oga@ins.gob.ps

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




