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REBSOLUCION JEFATURAL

Lima, 2S5 aeOcluble ¢ 1200S

mediante el cual solicita la AMPLIACION DEL LISTADO DE SUMINISTROS para la
ejecucion 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 DIiA 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 DIiA POR 10 DIAS, EN NINOS
CON OTITIS MEDIA AGUDA”, segun protocolo HMR3647B/3001, autorizado por el
Instituto Nacional de Salud con Resolucién Jefatural N° 347-2005-J-OPD/INS del 22 de
Junio de 2005.

f, : Q . Visto el expediente 00005240-05, patrocinado y ejecutado por AVENTIS PHARMA S.A,,

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 tecnolégica en el campo de
la salud, asimismo la 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 Declaracién 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
Publico Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N° 2
“Autorizacion para la realizacion 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 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 opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, segln el informe N° 431-2005-DG-OGITT-OPD/INS;

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-
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a AVENTIS PHARMA S.A. la AMPLIACION DEL LISTADO
DE SUMINISTROS 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 O 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 protocoio HMR3647B/3001.

Articulo 2.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo del
ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y estan contenidos en
N el anexo que forma parte de la presente Resolucion.
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LISTADO DE SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL
ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: AVENTIS PHARMA S.A.

TITULO DEL ENSAYO CLINICO: “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 o 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
niitos con Otitis Media Aguda”

N° PROTOCOLO: HMR3647B/3001

DURACION DEL ENSAYO CLINICO: 18 MESES

CENTROS DE INVESTIGACION:
Hospital Nacional Guillermo Almenara l. — EsSalud
Instituto Especializado de Salud de Nifio

PRODUCTO EN INVESTIGACION Y AFINES

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

1 | Telitromicina Polvo Suspension | 1500
oral (5 0 mg/ml) frascos
que contiene

2000 mg de
telitromicina
2 | Placebo de Polvo para 1500
telitromicina suspension oral frascos

que contiene
excipientes que

igualan a la
original

3 | Cefuroxima axetil | Polvo para 1500
suspensién oral frascos
(125 mg/5 mL)

que contiene
2500 mg axetil

cefuroxima
4 | Placebo de Poivo para 1500
cefuroxima axetil suspensioén oral o,
que contiene Ry A
excipientes que R &
igualan a la ; o

original AN
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Instituto Nacional de Salud

OTROS SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL ENSAYO CLINICO

N° NOMBRE PRESENTACION | CANTIDAD UNIDADES
1 | Especulo CDT 3 mm 96 96
Aspirador Simple CDT 8 8
Video Instructivo 2 2




