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Visto el expediente 00004098-03, patrocinado y ejecutado por PFIZER S.A..
solicitando  autorizacion para la realizacion de un ensayo clinico Fase i titulado:
15, “Estudio comparativo, multicéntrico, aleatorizado, a doble ciego y doble

7 enmascarado de Azitromicina SR versus Levofloxacina para el tratamiento de
g Neumonia adquirida en la comunidad leve a moderada en adultos” segun
protocolo N° AO661103.

j’ 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° preceptia que la investigacion
experimental con personas debe ceiiirse a la legisiacion 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 Resolucién 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, organo 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 ia prevencion de riesgo, .
proteccién del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitaciéon 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;

Tecnoldgica, segun el Informe N° 049-2003-DG-OGITT-OPD/INS;
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SE RESUELVE:

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

1 :.; “Estudio comparativo, multicéntrico, aleatorizado, a doble ciego y doble

/-7 enmascarado de Azitromicina SR versus Levofloxacina para el tratamiento de

" Neumonia adquirida en la comunidad leve a moderada en adultos” segun

protocolo N° AO661103, el mismo que tendra una duracion aproximada de 12 meses
a partir de la fecha de autorizacion.

Articulo 2.- El estudio tiene como centro de investigacion a:

CLINICA RICARDO PALMA - PRIVADO - LIMA
CLINICA SAN PABLO (SEDE SAN GABRIEL) - PRIVADO - LIMA

Articulo 3 PFIZER S.A. 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 explicacién de Ia suspensioén o
cancelacion del estudio.

- Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecucion del ensayo por
el personal de la QGITT del INS

Articulo 4.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo 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
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ANEXO R.J.Ne €9 _2003-J-OPD/INS

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: PFIZER S.A.

TITULO DEL ENSAYO: “Un Estudio Doble Ciego, Randomizado, Controlado por Placebo y
Controlador Activo, Muiticéntrico, de Grupo Paraielo, de Prueba de
Concepto de L-454560 en Pacientes con COPD”

N° DE PROTOCOL.O: N°>AO0661103

DURACION DEL ENSAYO: Abril 2003 a Abril 2004

CENTROS DE: INVESTIGACION:

7 Clinica Ricardo Palma, Consuitorio de Neumologia
O Clinica San Pablo - Sede San Gabriel.

N° | NOMBRE DEL SUMINISTRO PRESENTACION CANTIDAD | UNIDADES
1 : - Polvo para suspension oral, 60
Az,tromncma botella 2 gr

Polvo para suspensién oral,

2 | Placebo de Azitromicina botellas de 2 gr.

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe
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Teléfono:  463-9588

e-mail.  cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biolégicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chomillos — Lima 9
Teiéfono. 4674499

e-mait: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

Av. Salaverry Cdra. B, Piso 2
Jesus Maria — Lima 11
Teléfax: 4234544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teiéfonc: 4676696

e-mail: cnee@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
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Kits con materiales de
Laboratorio:

-Tubos de ensayos vacutainer
de vidrio de 7 ml tapa roja
-Tubos vacutainer de vidrio 6 mi
-Tubos de plastico
-Tubos vacutainer de vidrio de 3
ml tapa lavanda
-Tubos de ensayos de vidrio de
10 ml tapa roja
-Recipientes de plastico
-Tubos de plastico de 8 mi tapa
roja
-Fundas de plastico para agujas
-Portaobjetos de vidrio
-Pipettas de plastico
-Agujas
-Apoésitos
-Cajas de Carton
-Bolsas de plastico con cierre
-Cajas plasticas para transporte 200
de muestras infecciosas
-Tiras plasticas con burbujas de
aire (para proteger ios envios)
-Contenedores (hechas en fibra
y goma espumay) para el
transporte con hielo seco de
muestras (incluye paquetes de
gel)
-Contenedores-(hechas en fibra
y goma espuma) para el
transporte de muestras (incluye
paquetes de gel)
-Kits para test de embarazo
-Test Kits para deteccién de
Neumonia
-Formuiarios para envio.de
muestras (requisiciones)
-Kits de cultivo (incluye 4
botellas de piastico, 2 agujas.y
bolsas piasticas con caja de

carton)
Levofloxacina Botellas con 14 capsulas 60
Placebo de Levofloxacina | Botellas con 14 cépsuias 60
-Protocoios
D AtaciG -Manuales e instructivos para el
ocumentacion desarrollo del estudio 400
-Etiquetas para rotular tubos de
‘ laboratorio
i -Con Windows 2000. CD room,
taptop floppy, mouse, MODEM, tester 4
para linea telefénica
Impresora fax Impresora fax 4
Maletines para Laptop Maletines

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono 471-9920, Fax 471-0179
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a-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad
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Av. Defensores det Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chormilios — Lima 9
Teiéfono: 467-4499

e-mail.  oga@ins.gob.pe

“Afic de los derechos de la persona con discapacidad y del centenario de! nacimiento de Jorge Basadre Grohmann®

SUMINISTROS A EXPORTAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: PFIZER S.A.

TITULO DEL ENSAYO: “Un Estudio Doble Ciego, Randomizado, Controlado por Placebo vy
Controlador Activo, Multicéntrico, de Grupo Paralelo, de Prueba de
Concepto de L.-454560 en Pacientes con COPD”

N° DE PROTOCOLO: N° AO661103

DURACION DEL ENSAYO: Abril 2003 a Abril 2004

CENTROS DE INVESTIGACION:

2 Clinica Ricardo Palma, Consuitorio de Neumologia
O Clinica San: Pablo - Sede San Gabriel.

SUMINISTROS:

=  Suero, cultivo de sangre y cultive de esputo.
*  Cultivo de isopado faringeo, determinacién de gram en esputo.

DESTINO:

icon Laboratorios
260 Smith Street
Farmingdale New Cork 11735-USA

BAS Analytics
1205 Kent Avenue _ West Lafayette, IN 47906-USA

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maris, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe/ S
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Teléfonc: 471-9920
Fax: 471-7443
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Jesus Maria - Lima 11
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Fax: 471-2528
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Centro Nacionai de Alimentacion
y Nutricion

Tizon y Bueno N° 276

Jestis Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad
Av. Defensores del Morrc No. 2268

'%
Av. r?dﬁg 2268
(ex Hua ~Llima 9
Teléfono: 467-4499
Fax: 467-0878
e-mait: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Saiud
Intercultural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria ~ Lima 11

Teléfono:  423-4402
Fax: 423-4544
e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccion dei
Ambiente Para la Salud

Las Amapoias N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0146 .
e-mait: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chornllos — Lima 9

Teléfono: 467-4499
Fax: 251-4406
e-mail: oga@ins.gab.pe
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RESOLUCION JEFATURAL N° 159-2003-J-OPD/INS

PARTE INTRODUCTORIA

DICE:

Visto el expediente 00004098-03, patrocinado y ejecutado por PFIZER S.A.
solicitando autorizacién para al realizacién de un ensayo clinico Fase Il titulado:
“Estudio comparativo, multicéntrico, aleatorio, a doble ciego y doble
enmascarado de Azitromicina SR versus Levofloxacina para el tratamiento de
Neumonia adquirida en la comunidad leve a moderada en adultos” segun
protocolo N° AO661103.

DEBE DECIR:

Visto el expediente 00004098-03, patrocinado y ejecutado por PFIZER S.A.
solicitando autorizacién para al realizacion de un ensayo clinico Fase lll titulado: ¢
Estudio comparativo, multicéntrico, aleatorio, a doble ciego y doble
enmascarado de Azitromicina SR versus Levofloxacina para el tratamiento de
Neumonia adquirida en la comunidad leve a moderada en adultos” segun
protocolo N° AO661103.

ANEXO
DICE:

Titulo del Ensayo: “Un Estudio Doble Ciego Randomizado, Controlado por
Placebo y Controlador Activo, Multicéntrico, de Grupo
Paralelo, de Prueba de Concepto de L-454560 en Pacientes
con COPD”

DEBE DECIR :

Titulo del Ensayo: “Estudio comparativo, multicéntrico, aleatorio, a doble ciego y
doble enmascarado de Azitromicina SR versus
Levofloxacina para el tratamiento de Neumonia adquirida en
la comunidad leve a moderada en adultos”

Asimismo, de acuerdo al Informe N° 061-2003-DG-OGITT-OPD/INS, la Oficina
General de Investigacién y Transferencia Tecnolégica sefiala que es necesario
agregar al Anexo de la Resolucion Jefatural N° 159-2003-J-OPD/INS, los siguientes
suministros a utilizar en el desarrollo del Ensayo Clinico:

o Dates OhmediaPulse Oximeter 02
* ACU-Check™ Glucose Monitors 02
» Box of comfort Curve™Glucose Solutions 02 Count Box.
e Box of comfort Curve® Test Strips 100 Count Box.
¢ Box Accu Chek Safe.T-Pro™Lancets 200 Count Box

Jefe

Teléfono: 471 9920 Fax: 471- 0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pagina Web: www.ins.gob.p
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instituto Nacional de Salud
“Afio de s derechos de la persona con discapacidad y del cenfenerio del nacimiento de Jorge Basacre Grohmann”

UMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: PFIZER S.A.

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio comparativo, multicéntrico, a!eaﬁoﬂzadd, a doble ciego y
doble enmascarado de Azitromicim SR versus Levofioxacina
para el tratamiento de Neumoma adquirida en la conmmdad
leve a moderada en adultos" '

N° DE PROTOCOLO: N° AO661103:
Sede Cantral o
Cépac Yupanqui N*® 1400
Jesis Maria - Lima 11

Teldtono:: 471-9920 _
emait  jotaouagine.gob e DURACION DEL ENSAYO: -~ Abril 2003  a Abril 2004
postmasker@ins.gob.pe T : U

Web:  www.ins.gob.pe

Cantro Nacionai de Satud
Ocupacional y Proteccién del

e e CENTROS DE INVESTIGACION

Teletaic 4210146 1 Clinica Rlcardo Palma, Consultorio de Neumologla
Contro Nacional de Sehud Péblca O Clinica San Pablo— Sede_San Gabnel.

TeMfono: 471-9920
Fax 471-2528

emai. cnisp@ins.gob.pe

Contro Nacional de Alimentacion
y Nutricion Ne NOMBRE DEL - ¢
Tizon y Bueno N° 278

Jesi's Maria —Lima 11 §WIN!STRO
Teldfono: 483-9588

o-mail.  cenangins.gob.pe

PRESENTACION CANTIDAD | UNIDADES

Contro Nacionat de Productos 1 Azntro micina Polvo para suspensaén oral, botella

Biokbgicos
Av. Defensores el Marro No. 2268 i 29r

80

. 60
Intercuttural A

Av. Sefavery Cdra. 8, Pito 2 “Azitromicina de 2gr.

Jesis Maria — Lima 11
Teléfax 4234544

e-mai.  cenei@ins.gab.pe

Centro Nacionai de Saiud 2 Ptaoebo de Poivo para suspensuén oral botelias .

Centro Nacionai de Control de
Caligad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ax Huaylas) Charillos - Lima 9
Telélona. 467-6696

e-maik.  cnce@ing.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores dei Morro No. 2268
(ex Huayias) Chomilios — Lima 9
Teléono.  467-4499

e-mai.  oga@ins.gob.pe

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono; 471-9920, Fax: 471-0179

v /
e-mai: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe ..




(FINS
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Sede Cantrai

Cépac Yupenqui N® 1400
Jes(s Maria - Lima 11
Teiélono:: 471-9920

Fac: 471-0179

amal jefatura@ins.gob.pe

Web:  www.ins.gobpe

Centro Naclonal de Saiud

Kits con materiales de
L.aboratorio:

-Tubos de ensayos
vacutainer de vidrio de
7 mi tapa roja

-Tubos vacutainer de
vidrio 6 mi

-Tubos de plastico
-Tubos vacutainer de
vidrio de 3 mi tapa
lavanda

-Tubos de ensayos de
vidrio de 10 mi tapa
roja

-Recipientes de
plastico

mi tapa roja
-Fundas de piéstico
para agujas
-Portaobjetos de vidrio
-Pipettas de plastico
-Agujas
~Apésitos:

i -Cajas de: Cart6n

- |- -Bolsas de- plésuco con
- cierre

-Tubos de pléstico de 8

QOcupscional y Proteccién det -Cajas: pléstms pata

Ambienin

Cote Lon Amapoia 350 transporte de muestras |

Lince~ Lima 14 £ B

o 3 | eccioses 200
burbujas de aire (para

Cantro Necional de Ssiud Pu!

Gl g ¥ 40 hica proteger los envios) |

EeT ot

Fax: 471-2629

omal.  cnisp@ins.gob.oe ?oma wpuma) h}':lr: el
ransporte con-hielo

Centro Macional de Alimentacidn seco de muestras. |

;mmymwm (incluye:paquetes de-. - | .

%ufn m Lima 11 Contered

elétono: 0 ores

ek caran@ie oo (hechas en fibra y
goma:espuma) para el

bt ona de Productos transporte de muestras

Av. Defensores

(T; : ‘g?ﬁ::o L'N; :;ms gggluye paquetes de

omeil  crpb@ins gobpe -Kits para test de
embarazo

Centro Nacional de Saiud -TestKits para

Sy s Nownaris

daria - eumonia
s gps -Formularios para
.-enviode muestras

Centro Nacional da Control de requisiciones)

ooy ot Mo No, 2268 -Kits de cultivo (incluye

{ex Huaytas) Chorilios — Lima 8 -I! 4 botellas de plastico,

Telébno: 467-6696 2 agujas y boisas

omet Qre.oipe plésticas con caja de
cartén)

Oficina Generai de Administracién
Av. Defensores dei Morro No. 2268
{ex Huayias) Chorilios — Lima 9
Teléfono: 467-4499

e-mail:  ogag@ne.gob.pe

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesis Marla, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179

e-mai: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe
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4 Levofioxacina Botellas con 14 cépsulas 60
Placebo de
5 Levofioxacina Bqtellas con 14 capsulas 60
-Protocolos
. -Manuales e instructivos para el

6 Documentacion | esarmollo del estudio 400
-Etiquetas para rotular tubos de -
laboratorio :

Laptop -Con Windows 2000. CD room,.. - :

7 floppy, mouse, MODEM, tester para 4
linea telefénica Fo

8 Impresorafax  |Impresorafax 4

9 Maletines para

Laptop Malehngs-. 5 4
Sede Central :
Céipac Yupanqui N 1400
Tehono: 4710020
fax 4710179 Ll Da?es T L : _
emait  jefstura@ing. gob.pe 10 " OhmediaPulse - |- —_— 2 ok
Web.  www.ns.gob.pe Lo Oximeter : : ne
Centro Naclonal de Salud = -
Ambione pars et 11 o ACU-Check“‘ o 2
i A prmagian 350 Glucose Monitors
Teitax: 4210146 B
T Box f comort
e 12 Curve Glucose - 2
Fac  471-2529 - Solution
email,  chisp@ns.gob.pe Smm UEER
¥m&m 13 Curve® Test Strips Count Box. i 109:- o
Jes(s Marta - Lima 11 b S o o
Teléiona: 4639588 S
e-mail.  cenan@ins.gob.pe ¥ :
oo acions go rod BoxAccu Chek - o
° e 14 Sate.T-Pro™ | Count Box. 1 200

Av. Defensores dai Morro No. 2268 St

V. e

({ex Huaytas) Chorrillos —1ima 9 ,Lancets
Teléfono: 467-4400 o

e-mai.  cnpo@ina.gob.pe

Centro Nacionai de Salud
Intercuitural

Av. Sataverry Cdra. 8, Piso 2
Jess Maria —Lima 11
Teléfax: 4234544

emai. cansi@ine.gob.pe

Cantro Naclonal de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morra No. 2268
{ex Huayias) Chorillos - Lima 9
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Cantro Necione! de Produccién

de Biolégicos
Av. Defensores del Moo No. 2268

(ex Huaytas) Chorrilios ~ Lima 9

Teldfono:
emaik:

Oficine Gesernl de Administracion
Av. Dofensores det Moo No. 2268

467-4499
cnpb@ins.sid.pe

(ex Huayles) Chorrifice - Lima 9
Telsfono: 4874480

o-mail:

oga@ins.sid.pe
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SUMINISTROS A EXPORTAR EN EL. DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: PFIZER S.A.

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio comparativo, mulﬁcéqtﬁgé;'- ‘aleatorizado, ai_dohle ciegoy
doble enmascarado de Azitromiéiha SR versus Levoﬂoxa'éina para
el tratamiento de Neumonia adqmnda en la comumdad leve a
moderada en adultos" 3 :

N°DEPROTOCOLO:  N"AO861103

DURACION DELENSAYO:  Abril2003 a Abril zoo4

CENTROS DE INVESTIGACIO

& Clinica Rncardo Palma. Consultono'de Neumologia
o Clinica San Pablo Sede Sm Gd:del

SUMINISTROS.

. Suero, cultwo de sangn y culbvode esputo. ’
. Cultlvo de isopado faringeo, determinacién de gram en esputo

DESTINO:

lcon Laboratonos

260 Smith Street
Farmingddé:blew Cork 11735-USA

BAS Ana;yﬁcs
1205 Kent Avenue _ West Lafayette, IN 47906-USA
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