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Lima, 25 degz(ﬂﬂ? de1 2003

Visto el expediente00000241-03, patrocinado por BAYER S.A.. solicitando
autorizacion pgra la realizacion de un ensayo clinico FASE Il titulado: “Estudio
prospectivo, multicéntrico, doble ciego, aleatorizado para evaluar la seguridad y
eficacia de BAY 12-8039 (moxifloxacino) 400 mg administrado en forma
secuencial (intravenoso/oral) cada 24 horas comparado con

Z ‘ piperacilina/tazobactam 3,375 gramos intravenosa cada 6 horas, seguido de
suspension oral de amoxicilina/acido clavulanico 800 mg cada 12 horas para el
tratamiento de pacientes con infecciones complicadas de piel y de tejidos
blandos” segln protocolo 100273 .

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;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28° preceptlia 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, 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 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 |as
personas;
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" 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 opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, segln el informe N° 024-2003-DG-OGITT-OPD/INS;

SE RESUELVE:

- Articulo 1.- AUTORIZAR a BAYER S.A. la realizacion del ensayo clinico titulado:

““Estudio prospectivo, multicéntrico, doble ciego, aleatorizado para evaluar la

~seguridad y eficacia de BAY 12-8039 (moxifloxacino) 400 mg administrado en

forma secuencial (intravenoso/oral) cada 24 horas comparado con
piperacilina/tazobactam 3,375 gramos intravenosa cada 6 horas, seguido de
suspension oral de amoxicilina/acido clavulanico 800 mg cada 12 horas para el
tratamiento de pacientes con infecciones complicadas de piel y de tejidos
blandos” segun protocolo100273, el mismo que tendra una duracion aproximada de 12
meses a partir de la fecha de autorizacion.

Articulo 2.- El estudio tiene como centros de investigacion a:
Hospital Nacional Arzobispo Loayza - MINSA - Lima

Articulo 3.- BAYER S.A queda en la obligacién de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance bimestral
después de iniciado el estudio.

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

- Informar a la OGITT del INS toda Reaccion Adversa a Droga (segun
formato)

- Informar y detallar en forma escrita la explicaciéon de la suspension o
cancelacion del estudio.

- Brindar las facilidades para la inspeccién 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 desarrolio del
ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, segun lo detallado
en la lista de suministros (hoja anexa).
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ANEXO R.JN° \\3 -2003-J-OPD/INS

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLiNICO

PATROCINADO POR: BAYER S.A.

TITULO DEL ENSAYO: Estudio prospectivo, multicéntrico, doble ciego, aleatorizado para
evaluar la seguridad y eficacia de BAY 12-8039 {moxifloxacino) 400
mg administrado en forma secuencial (intravenoso/oral) cada 24
horas comparado con piperacilinaftazobactam 3,375 gramos
intravenosa cada 6 horas, seguido de suspension oral de
amoxicilina/acido clavulanico 800 mg cada 12 horas para el
tratamiento de pacientes con infecciones complicadas de la piel y
de tejidos blandos

Jefatura

Capac Yupanqui N°* 1400

Jesus Marfa - Lima 11
Teiéfono: 471-9920

Fax: ' l.l71-0179
ST mesr@iegmse | N° DE PROTOCOLO: 100273

Web: www.ins.gob.pe

Cantro Nacional de Laboratorios
de Salud Pablica { . ’

f;ﬁczgg:m&g#m DURACION DEL ENSAYO: 6 MESES
Teléforo, 471-9920 E
Fax: 471-2529

e-mail. cnisp@ins.gob.pe

Conro Nacional e Mimentacién || CENTROS DE INVESTIGACION:

Tizén y Bueno N° 276
Jesus Maria — Lima 11

Teléfono. 463-9588 3 » HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacionai de Control de
Caildad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huayias) Chorrilios ~ Lima 9
Teléfono: 467-4498

e-mail cncc@ins.gob.pe

N° NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD
SUMINISTRO

Centro Nacionat de Pr i6

d:“BI:légicos * . FRASCOS
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9 i i

{ex Huaylas) Chomiios - Lima 1 Moxifloxacino IV verum 60

e-mai.  cnpb@ins.gob.pe

2 | Moxifloxacino IV FRASCQCS 60
Oficina General de Administracién placebo
Av. Defensores dei Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorritlos - Lima 9
Teléfona: 4674499 ‘
e-mal: oga@ins.gob.pe

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




3 Moxifloxacino verum TABLETAS 98

4 Monxifloxacino placebo TABLETAS 98

5 Piperacilina/tazobactam FRASCOS 240
IV verum

6 Piperacilinaftazobactam FRASCOS 240
IV placebo

7 | Amoxicilina/acido TABLETAS 336

clavulanico verum

8 | Amoxicilina/acido TABLETAS 336
clavulanico placebo

Jefatura

Capac Yupanqui N° 1400 : e

Jesiss Maria - Lima 11 g Frascos de vidrio 250 cc FRASCOS 40

Teléfono:: 471-9920

Fax: 471-0179

emait; jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe |

Web: www.ins.gob.pe

10 | Polyolefin bags BAGS 200

Centro Nacional de Laboratorios
de Salud Pablica

Céapac Yupangui N° 1400

Jests Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2528

e-mail. cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Marfa - Lima 11

Teléfono:  463-9588

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268 :
{ex Huaylas) Chorrilles ~ Lima 9
Teléfono:  487-4439

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Produccién
de Bioldgicos

Av. Defensores del Morro No. 2268 :
{ex Huaylas) Chorilios — Lima 9 1
Teléfono: 467-4499

e-mail.  cnpb@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores dei Morro No. 2268
{ex Huayias) Chorrillos - Lima 9
Teléfono:  467-4499

e-mail.  oga@ins.gob.pe

Cépac Yupanqui No. 1400, Jests Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@jns.gob.pe / Pagina Web: www.ins.gob.pe




