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ESOLUCION JEFATURAL

Lima, 2Q  de abn d de12003

. Visto el expediente 00005729-03, patrocinado y ejecutado por GLAXOSMITHKLINE
éa PERU S.A,, solicitando la autorizacién del protocolo de Fase IV titulado: “Un Estudio
mf Local de 48 Semanas, en Modalidad Abierta, con un Solo Grupo de Tratamiento,

- acerca de la Eficacia, Seguridad y Tolerabilidad de TRIZIVIR (Abacavir, 300
mg/Lamlvudma, 150 mg/Zidovudina, 300 mg en Combinacion en una Tableta Dos
Veces por Dia) administrada a Sujetos Aduitos Hispanos Peruanos Infectados
por VIH-1 sin un Tratamiento Antirretroviral Previo, con Recuentos Basales de
Linfocitos CD4 <400 células/mm®”’, segln protocolo AZL PE 001.

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 tecnoldgica en el campo
de la salud;

~i Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28° preceptia que la investigacion
i 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
Decreto 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 Direccidn 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,

proteccion del dano, recuperacion de la salud y rehabilitacién 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 opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferenci
Tecnoldgica, segun el informe N° 084-2003-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

. Articulo 1.- AUTORIZAR a GLAXOSMITHKLINE PERU S.A. la realizacién del
Zyensayo clinico de Fase IV titulado: ““Un Estudio Local de 48 Semanas, en
:=:Modalidad Abierta, con un Solo Grupo de Tratamiento, acerca de la Eficacia,
Seguridad y Tolerabilidad de TRIZIVIR (Abacavir, 300 mg/Lamivudina, 150
mg/Zidovudina, 300 mg en Combinacion en una Tableta Dos Veces por Dia)
administrada a Sujetos Adultos Hispanos Peruanos Infectados por VIH-1 sin un
Tratamiento Antirretroviral Previo, con Recuentos Basales de Linfocitos CD4
<400 células/mm®’”, ” segln protocolo AZL PE 001, el mismo que tendra una
duracién aproximada de 12 meses a partir de la fecha de autorizacién.

Articulo 2.- El estudio tiene como centro de investigacion a:
> Hospital Nacional “Guillermo Almenara lrigoyen” - ESSALUD - LIMA

Artlculo 3.- GLAXOSMITHKLINE PERU S.A queda en la obligacion de:
Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance trimestral
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 (segin
formato)

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

- Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecucioén del ensayo por
el personal de la OGITT del INS

Articulo 4.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo total
del ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y estan
contenidos en el anexo que forma parte de la presente Resolucion.

Registrese y comuniquese
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Instituta Nacional de Sakud
“Afio de los derechos de la persona con discapacidad y de! centenario del nacimiento de Jorge Basadre Grohmann".

ANEXO

setatura SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO
Gapac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443

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

PATROCINADO POR: GlaxoSmithKiine Peru S.A.

Cantro Nacional de Saiud Publica
Cépac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

;:fhmi g}ﬁ% TITULO DEL ENSAYO: Un Estudio Local de 48 Semanas, en Modalidad Abierta, con un Solo
emai:  cnisp@ins.gob.pe Grupo de Tratamiento; acerca de la Eficacia, Seguridad y Tolerabilidad
de TRIZIVIR (Abacavir, 300 mg/Lamivudina, 150 mg/Zidovudina, 300 mg

en Combinacién en una Tableta Dos Veces por Dia) administrada a

. Sujetos Adultos Hispanos Peruanos Infectados por VIH-1 sin un
::.".,::::h""“ Allmentacién Tratamiento Antirretroviral Previo, con Recuentos Basales de
Tizony Bueno N° 276 Linfocitos CD4 <400 células/mm®.
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 463-9588
Fax: 4639617

e-maii: cenan@Ins.gob.pe

N° DE PROTOCOLO: AZL PE 001

Centro Nacionai de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268 , '

B ayias) Cromios - Lima 9 DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 15de Marzodel2003 AL 15 de Marzo del 2005
Fax: 467-1216

e—anx;ai: cncc@ins.gob.pe

mhmflon-l de Productos CENTROS DE INVESTIGACION:
Ol

Av. Defensores del Morro No. 2268 |
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9 > Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen
Teléfono: 4674499

Fax: 4870878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud

Il 6,01, 210 230 N° NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES | N°LOTE
Piso) Jests Maria - Lima 11 SUMINISTRO
Teléfono: 4234402
Fax: 4234544
e-mail: censi@ins.gob.pe

1 TRIZIVIR™ Caja con Frasco 200 Frascos
Contra Nacional de Salud (Abacavir 300mg/ plastico x 60
;':.‘Lﬁ::" p':; Ts:f:;“ ol Lamivuqina 150mg/ tabletas
ﬁé"fﬁ’.‘;‘ﬁf’ 30 Zidovudina 300mg) recubiertas
Tetéfono: 4210145
Fax: 4210146

e-mail: CeNsopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chomilios - Lima 9
Teléfono: 4674499

Fax: 2514406

e-mail: oga@ins.gob.pe

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




