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R Visto el expediente 00001722-03, patrocinado por LABORATORIOS GLAXOSMITHKLINE
R ONGY,  BIOLOGICALS, BELGICA y ejecutado por el INSTITUTO DE INVESTIGACION
2°  NUTRICIONAL solicitando autorizacion para la realizacién de un ensayo clinico FASE Il
1 j3i titulado: “Estudio de fase lil, doble ciego, randomizado, controlado con placebo, en
S miltiples paises y centros, para valorar la eficacia y seguridad de dos dosis de
vacuna oral de rotavirus humano vivo atenuado (RVH) de GSK Biologicals en
lactantes sanos” segun protocolo GSK 444563/023 (rota 023).

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 tecnologica en el campo de la salud;

Que asimismo la acotada 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 Declaracion de Helsinki;

Que, el inciso a) del articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por
2iDecreto Supremo N° 013-2002-SA, el Instituto Nacional de Salud, Organismo Publico
Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N° 4 “Autorizacién 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 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, proteccién del dafio,
recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las personas;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacién y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
SA;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica, segln el Informe N° 037-2003-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:
= Articulo 1.- AUTORIZAR al INSTITUTO DE INVESTIGACION NUTRICIONAL, Ia

. realizacién del ensayo clinico titulado: “Estudio de fase Ili, doble ciego, randomizado,
: /- controlado con placebo, en miitiples paises y centros, para valorar la eficacia y

seguridad de dos dosis de vacuna oral de rotavirus humano vivo atenuado (RVH) de
GSK Biologicals en lactantes sanos”segin protocolo GSK 444563/023 (rota 023), el
mismo que tendra una duracién aproximada de 12 meses a partir de la fecha de
autorizacion.

Articulo 2.- El estudio tiene como centro de investigacion a:
» INSTITUTO DE INVESTIGACION NUTRICIONAL - MINSA - LIMA

Articulo 3 El INSTITUTO DE INVESTIGACION NUTRICIONAL queda en la obligacion 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 Reaccién Adversa a Droga (segun formato)

- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspensién o
cancelacion del estudio.

- Brindar las facilidades para la inspeccién de la ejecucion del ensayo por el
personal de la OGITT del INS
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Articulo 4.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarroflo del
ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, estan contenidos en el
anexo que forma parte de la presente Resolucion.

Registrese y comuniquese

L DE/SALULL
1ONA D copia
gu 1al Ol‘lg‘“a
¢ he devucito

‘NS(“ I‘UT N/ \(/

Qu( \l P

. N
ostatica ¢
fort ado a h vista

ue he temd »
¥ (o‘n el unlu;.\ mw‘éb?b 3/%05




Saede Central

Cépac Yupanqui N° 1400
JesUs Marfa - Lima 11
Teléfono:: 471-9920
Fax: 471-0179

email: jefatura@ins.gob.pe
Web:  www.lins.gob.pe

Centro Nacionai de Salug
Ocupacional y Proteccién del

INS

s Savianal de Salw
“Afio de los derechos de ta persona con discapacidad y del centenario del nacimiento de Jorge Basadre Grohmann®

ANEXO RJAN° 1MY 2003-J-0PDANS

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: LABORATORIOS GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS, BELGICA

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio de Fase Ili, dobie ciego, randomizado, controlado con
placebo, en multiples paises y centros, para valorar la eficacia, y
seguridad de dos dosis de vacuna orai de rotavirus humano vivo
atenuado (RVH) de GSK Biologicals en lactantes sanos *.

N° DE PROTOCOLO: GSK 444563/023 (rota 023)

DURACION DEL ENSAYO: 12 meses

CENTRO DE INVESTIGACION:

Gale Lam Amaporan
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