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RESOLUCION JEFATURAL
Lima, Mg de‘W\axlO det 2003

Visto el expediente 00007488-03, patrocinado por Merck Sharp & Dohme Peru S.R.L.
TNy, solicitando la autorizacién de enmienda, version 4.0, de fecha 28 de febrero del 2003
"%del ensayo clinico de FASE [l A titulado: “Estudio Randomizado, Mundial, Controiado -
?',;);i;;» , = Por Placebo, Doble Ciego Para Investigar la Seguridad, Inmunogenicidad, y Eficacia
G’“{%ﬁij de la Vacuna de Particula Similar a Virus (VLP) L1 Tetravalente (Tipos 6, 11, 18) del"
" HPV Sobre la Incidencia del CIN 2/3 o mas Grave, Relacionado al HPV 16/18, en
Mujeres de 16 a 23 Aifios - Estudio FUTURE Il (Mujeres Unidas Para Reducir
Unilateraimente la Enfermedad Endo/Ectocervical)” segln protocolo N° V501-015-01,
cuya versién anterior N° V501-015-00 fue aprobada por la Direccién General de Salud de
las Personas con Resolucién Directoral N° 322-2002 de fecha 04 de setiembre del 2002.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV, establece
que el Estado promueve l|a 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 realizaciéon 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, 6rgano de linea del Ministerio de Salud; la misma que
con fecha 6 de Noviembre del 2002 mediante Resolucién Directoral N°343-2002 autoriza la
realizacion del ensayo clinico de vistos;

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
desarrolio de investigaciones en salud para la prevencion de riesgo, proteccion del dario,
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 opinion favorable de la Oficina General de investigacion y Trangt
A Ciig ,,/’;(\\\:\\
s N




SE RESUELVE:

e

A “—“:;*3.,. Articulo 1.-

WACIO
S Qg'\)al.\ﬁ/\ogl-fq {

A%y,

((55:@/ o
548550‘3\%

S
gy -anwsg

AUTORIZAR la enmienda del ensayo clinico version 4.0, de fecha 04 de
\‘f(:\ febrero del 2003 titulado: “Estudio Randomizado, Mundial, Controlado Por Placebo,

oble Ciego Para Investigar la Seguridad, Inmunogenicidad, y Eficacia de la Vacuna

: ;'de Particula Similar a Virus (VLP) L1 Tetravalente (Tipos 6, 11, 18) del HPV Sobre la
g ‘.,‘ Incidencia del CIN 2/3 o mas Grave, Relacionado al HPV 16/18, en Mujeres de 16 a 23
~.~” Afos - Estudio FUTURE I (Mu;eres Unidas Para Reducir Unilateralmente la

Enfermedad Endo/Ectocervical)” segun protocolo N° V501-015-01, cuya versién anterior .
N° V501-015-00 fue aprobada por la Direccién General de Salud de las Personas con
Resolucion Directoral N° 322-2002 de fecha 04 de setiembre del 2002, patrocinado por -
Merck Sharp & Dohme Peru S.R.L., el mismo que tendra una duracion aproximada de 12
meses a partir de la fecha de autorizacion.

Articulo 2.-
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Articulo 3.-

El estudio tiene como centro de investigacion a:
Asociacion Via Libre — ONG - Lima

Merck Sharp & Dohme Peru S.R.L. queda en Ia obligacion de:

Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral
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 todo Evento Adverso Severo en un plazo no
mayor de 24 horas (via fax 471-0179).

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

Brindar las facilidades para la inspeccién de la ejecucion del ensayo por el
personal de la OGITT del INS

Dr Lufs Fefnando Lianos Zavalgga



