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. Visto el expediente 00004785-03, patrocinado por InterMune, Inc. y ejecutado por el
%, Hospital Nacional Dos de Mayo solicitando autorizacion para la. realizacion de un
|5 ensayo clinico Fase Il titulado: “Estudio de fase lll, randomizado, doble ciego,
=/ controlado con placebo, sobre seguridad y eficacia del interferon gamma-1b
s subcutineo (IFN-y 1b) en combinacién con terapia antifingica estindar para el
_tratamiento de meningitis criptocéccica aguda en pacientes con Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA)” segiin protocolo N° GIMY-002.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “‘Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
establece que el Estado promueve la investigacién cientifica y tecnoldgica 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 legislacién especial sobre la matena yalos
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 realizacién 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, 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 prevencion de riesgo, proteccion 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 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
Tecnolégica, segun el iInforme N° 056 -2003-DG-OGITT-OPD/INS; )



SE RESUELVE:

3y clinico tttulado “Estudio de fase lll, randomizado, doble ciego, controlado con
placebo, sobre seguridad y eficacia del interferén gamma-1b subcutineo (IFN-y 1b)
£ ?' en combinacién con terapia antifiingica estindar para el tratamiento de meningitis
criptocdccica aguda en pacientes con Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida
(SIDA)” segun protocoio N° GIMY-002, el mismo que tendra una duracidon aproximada de
12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

Articulo 2.- El estudio tiene como centro de investigacion a:
» HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYOQ - MINSA - LIMA

Articulo 3 - El Hosle Nacional Dos de Mayo 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 témino del ensayo
clinico y un informe final con los resultados del estudio.

- Informar a la OGITT del INS toda Reaccién Adversa a Droga (segln
formato)

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspenslon 0o -
cancelacién del estudio.

- Brindar las facilidades para la inspeccion 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 vaior comercial, sino un valor nominal, estan contenidos en el
anexo que forma parte de la presente Resolucion.
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ANEXO R.J.N°[HS -2003-J-OPD/INS

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: Laboratorio interMune, Inc. de EE.UU.‘

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio de fase lil, randomizado, dobie ciego, controlado con
placebo, sobre seguridad y eficacia del interferon gamma-1b
subcutineo {IFN-y-1b) en combinaciéon con terapia antifingica
estandar para el tratamiento de meningitis criptocéccica aguda en
pacientes con Sindrome de iInmunodeficiencia Adquirida (SIDA)”

N° DE PROTOCOLO: _ GIMY-002

DURACION DEL ENSAYO: 24 meses

CENTROS DE- INVESTIGAC!ON

O Servicio de Enfermedades lnfecclosas y Tropicales del Hospital Nacional Dos de
Mayo, Lima

Biolégicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huayias) Chorilios — Lima 9

Cenfro Nacional de Salud
Intercutiural

Av. Szlaverry Cdra. 8, Piso 2
Jesus Maria - Lima 11
Teléfax: 4234544

emal  censi@ns.gobpe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defersores det Morro No. 2268
(ex Huayias) Chorrillos ~Lima
Teldfono.  467-5696

a-mai: cncc@ine.god.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrilios - Lima 9
Teiéfono: 4674498

e-mail.  oga@ins.gob.pe

o NOMBRE DEL. P
N 'SUMINISTRO PRESENTACION CANTIDAD | UNIDADES

1 interferon Gamma 1b 6

Placebo (medicamento de Viales de 0.5ml- - 3510 100 ug
: estudio)
2 Anfotericina B Frascos Ampoiias de 50mg' 4000

para reconstituir
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{nstiiuto #acionel 4 Saled

3 Fluconazol Capsulas de 200mg 32760 mg

4 Jeringas de 1cc. —_— —_ 4914
Sobres conteniendo

5 algodén con aicohol Sobres pequer‘iosv —_— 4914

6 Recipiente para agujas — 117 117

7 Acetaminofén botellas 234 23400

8 Ibuprofeno  botellas 234 23400

9 Cajas para refrigeracién —_ 117 17

10 Paquetes con gel — 702 702
“Case Report Forms”

" (Historias dlinicas de los | Folders con formatos 125 125

pacientes) ;
12 | Kits para Puncion lumbar |  Cada Kit en una caja 2340 2340
Kit de Aglutinacion en latex . -
13,‘ - para C. neoformans Cada Kit en una caja-
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