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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, O 1 de Sé_fiemépe de1 20035

N
o Visto el expediente 00016142-05, patrocinado y ejecutado por NOVARTIS
7. BIOSCIENCES PERU S.A. en el cual solicitan la renovacion de autorizacion del
71 proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO ALEATORIZADO, CON
INVESTIGADOR ENMASCARADO, CON CONTROL ACTIVO, DE GRUPOS
PARALELOS, PARA COMPARAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DEL
TRATAMIENTO DE 6 SEMANAS CON LA NUEVA FORMULACION PEDIATRICA
DE TERBINAFINA VERSUS EL TRATAMIENTO DE 6 SEMANAS CON LA
SUSPENSION PEDIATRICA DE GRISEOFULVINA EN NINOS CON TINEA
CAPITIS” segun protocolo CSFO327C2301, el cual fue autorizado por el Instituto
L2\ Nacional de Salud con Resoluciéon Jefatural 734-2004-J-OPD/INS en fecha 29 de
8\ septiembre del 2004 y con Resolucion Jefatural de ampliacién de centro de
investigacion N° 805-2004-J-OPD/INS en fecha 25 de Octubre del 2004.

CONSIDERANDO:

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

Que asimismo la acotada Ley, en su Articylo 28° preceptia que la investigacion
experimental con personas debe cefirse 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 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, érgano de
linea del Ministerio de Salud;

Que, el inciso a) del Articulo 8° 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 prevencién de riesgo,
proteccion del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de
las personas;

Con la opinion favorable de la Oficina General de Ihvestigacién y Transferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 333 -2005-DG-OGITT-OPDI/INS;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organi;
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo’;N 0(5 -
2003-SA,
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;\'-., Articulo 1.- RENOVAR la AUTORIZACION a NOVARTIS BIOSCIENCES PERU
!_‘ S.A. para la realizacion del proyecto de investigacién, ensayo clinico titulado:
/7 “ESTUDIO ALEATORIZADO, CON INVESTIGADOR ENMASCARADO, CON
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CONTROL ACTIVO, DE GRUPOS PARALELOS, PARA COMPARAR LA EFICACIA
Y LA SEGURIDAD DEL TRATAMIENTO DE 6 SEMANAS CON LA NUEVA
FORMULACION PEDIATRICA DE TERBINAFINA VERSUS EL TRATAMIENTO DE
6 SEMANAS CON LA SUSPENSION PEDIATRICA DE GRISEOFULVINA EN NINOS
CON TINEA CAPITIS”, segun protocolo CSFO327C2301 la misma que tendra
vigencia de 12 meses a partir de la fecha de emision de la presente resolucion.

Articulo 2.- El estudio tiene como centros de investigacién a:

» Clinica San Borja-Privado- Lima.

Investigador Principal: Dr.José Catacora Cama

Instituto Especializado de Salud del Niflo-MINSA-Lima.

Investigador Principal: Dr. Héctor Caceres Rios

Hospital Nacional Arzobispo Loayza-MINSA-Lima

Investigador Principal: Dr. Aldo Ayaipoma Nicolini

» Hospital Nacional Alberto Sabogal-ESSALUD-Callao.
Investigador Principal: Dr. César Gonzales Ramirez

» Hospital Nacional Cayetano Heredia-MINSA-Lima
Investigador Principal: Dr. Francisco Bravo Puccio
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Articulo 3.- NOVARTIS BIOSCIENCES PEIéU S.A. queda en la obligacion de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance
semestralmente a partir de la fecha de emisién de la resolucion de
autorizacién del ensayo clinico.

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

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

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

- Brindar las facilidades para la inspeccién de la ejecucién del ensayo por
el personal de la OGITT del INS.

Registrese y comuniquese

Jeto
lnstltuto Nacionat de Sain



