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RESOLUCION JEFATURAL
Lima, Oq de 027‘35{ del QC OAY

v . Visto el expediente 00001868-05, en el cual la empresa QUINTILES PERU S.R.L.
* . solicitan la autorizacién de cambio de patrocinador/organizacion de investigacion por

' i+ contrato del proyecto, ensayo clinico, titulado: “ESTUDIO CLINICO, DOBLE CIEGO,

, ~.7s  ALEATORIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO, DE 24 SEMANAS DE DURACION
. =.2~" QUE EVALUA LA EFICACIA Y SEGURIDAD DEL ROFLUMILAST ORAL (250 mcg o

' 500 mcg) DIARIOS EN PACIENTES CON ASMA”, con protocolo PDEAAS-1500-002 el
cual fue autorizado por el Instituto Nacional de Salud con Resolucion Jefatural N° 511-
2003-J-OPD/INS del 20 de octubre de 2003 y renovado con Resolucién Jefatural N° 954-

2004-J-OPD/INS de fecha 21 de diciembre de 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; asimismo 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 Declaraciéon de Helsinki y sucesivas declaraciones que actualicen los
referidos postulados;

Que por el articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 013-2002-SA, se establece que el Instituto Nacional de Salud, Organismo
Plblico Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N° 2
“Autorizacién para la realizacién de Ensayos Clinicos” comprendido en el Texto Unico de
Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo
N° 017-2005-SA,

Que, el inciso a) del Articulo 8° 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 dafo,
recuperacion de la salud y rehabilitacién 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 opin'ién favorable de la Oficina General de lnvestigacién y Transferencia
Tecnologica, segun el Informe N° 389-2005-DG-OGITT-OPD/INS; |




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR el CAMBIO DE PATROCINADOR/ORGANIZACION DE
. INVESTIGACION POR CONTRATO (0IC) del ensayo clinico, titulado: “ESTUDIO
L CLINICO, DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO, DE 24

SEMANAS DE DURACION QUE EVALUA LA EFICACIA Y SEGURIDAD DEL
ROFLUMILAST ORAL (250 mcg o 500 mcg) DIARIOS EN PACIENTES CON ASMA”,
con protocolo PDEAAS-1500-002.

Articulo 2.- El proyecto de investigacién tendra como patrocinador a:
* ALTANA Pharma AG
El proyecto de investigacién tendra como Organizacién de Investigacién por Contrato a

*  QUINTILES PERU S.R.L.

Articulo 3.- QUINTILES PERU S.R.L., queda en la obligacién de:

o i

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral.

- 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 Investigacién y Transferencia Tecnolégica

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

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspensién o
cancelacién del ensayo clinico.

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

Articulo 4.- MANTENER, subsistentes todos los demas extremos de las Resoluciones
Jefaturales Nros. 511-2003, 700-2004 y 954-2004,

Registrese y comuniquese

Jefa
Instituto Nacional de Salud
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