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o SECTOR SALUD
Ui INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N°. (66~ 203-3-00d /s

RESOLUCION JEFATURAL
Lima, 45  de MOFZo del 2003

3. Visto el expediente 00004099-03, patrocinado por InterMune, Inc. y ejecutado por la
'.Umversndad Peruana Cayetano Heredia solicitando autorizacién para la realizacion
_.de un ensayo clinico Fase Il titulado: “Estudio de fase lil, randomizado, doble ciego,
\"/ /*“controlado con placebo, sobre seguridad y eficacia del interferon gamma-1b

- subcuténeo (IFN-y 1b) en combinacién con terapia antifingica estandar para el
- tratamiento de meningitis criptocéccica aguda en pacientes con Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA)” segin protocolo N° GIMY-002.

CONSIDERANDO:

Que ia Ley N° 26842 “Ley General de Salud®, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
establece que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo
de la salud;

S Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28° preceptia que la investigacion
4QFMRN/ experimental con personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre ia materiay 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 Organizaciéon y Funciones del
Instituto Nacional de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2003-SA,
encarga el desamollo de investigaciones en salud para la prevencién de riesgo,
proteccién del daiio, recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las
personas;

De conformidad con el inciso h) del Articuio 12° del Reglamento de Organizaciéon 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
Tecnolégica, segun el Informe N° 060-2003-DG-OGITT-OPD/INS; '




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a la Universidad Peruana Cayetano Heredia la realizacién
/[ \:idel ensayo clinico tituledo: “Estudio de fase I, randomizado, doble ciego,
i | controlado con placebo, sobre seguridad y eficacia del interferén gamma-1b

.- subcutaneo (IFN-y 1b) en combinacion con terapia antifingica estindar para el
" tratamiento de meningitis criptocéccica aguda en pacientes con Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA)” segun protocolo N° GIMY-002, 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:
> HOSPITAL NACIONAL CAYETANO HEREDIA - MINSA - LIMA

Articulo 3 - La Universidad Peruana Cayetano Heredia 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 resuitados del estudio.

- informar a la OGITT del INS toda Reaccién Adversa a Droga (segun

formato)

Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspension o

cancelacion del estudio.

- Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejewuén del ensayo por
el personal de la OGITT 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.
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ANEXO RJN[b) -2003-J-OPDANS

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: interMune, Inc.

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio de fase HI, randomizado, dobie ciego, controlado con
placebo, sobre seguridad y eficacia del interferéh gamma-1b
subcutaneo (IFN-y 1b)"’ en combinacién con terapia antifingica
estindar para ef tratamiento de meningitis criptocéccica aguda en
pacientes con Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA)”

N° DE PROTOCOLO: GIMY-002

DURACION DEL ENSAYO: ~ Abril 2003 a Abril 2005

CENTROS DE INVESTIGACION:

0 Hospital:Nacionat Cayetano Heredia , Lima

N ﬁﬂ?ﬁ:&% | pRESENTACION CANTIDVAD‘ UNIDADES

1| Interfercn Gamma 1 6 viales | 3510 3510
2 ' Jeringas de 1cc. —_— ] — 4914
| Smsconement | sspequos | —
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