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RESOLUCION JEFATURAL
Lima, 2| de MOYO 412003

Visto ‘el expediente 00007593-03, patrocinado y ejecutado GLAXOSMITHKLINE PERU
S.A., solicitando la renovacion de autorizacién del protocolo de Fase IV titulado:
“ESTUDIO MULTICENTRICO DE 52 SEMANAS, RANDOMIZADO, A DOBLE CIEGO,
SIDOBLEMENTE ENMASACARADO, CONTROLADO CON PLACEBO Y EN GRUPOS
PARALELOS, PARA COMPARAR LA EFICACIA Y TOLERABILIDAD DE LA
COMBINACION CON SALMETEROL/PROPIONATO DE FLUTICASONA
(SERETIDE®/VIANVADVAIR) ADMINISTRADA EN LA DOSIS DE 50/100 mcg. UNA VEZ
POR DIA POR LAS MANANAS CONTRA PROPIONATO DE FLUTICASONA
ADMINISTRADO EN LA DOSIS DE 100 mcg. DOS VECES POR DIA Y PLACEBO (CON
EL AGONISTA B, DE ACCION CORTA SOLAMENTE A DEMANDA), TODOS CON LOS
INHALADORES DISKUS®/ACCUHALER COMO TERAPIA INICIAL DE
MANTENIMIENTO EN SUJETOS CON ASMA LEVE”, segun protocolo SAS30024.

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 tecnologica 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 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 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, 6rgano de linea del Ministerio de Salud; la misma que,
con fecha 19 de marzo del 2002 mediante Resolucidon Directoral N° 250-2002, autoriza la
realizacién 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
desarrollo de investigaciones en salud para la prevencion de riesgo, proteccion del dario,
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° 001-200
SA;




SE RESUELVE:

/

)

m Articulo 1.- AUTORIZAR a GLAXOSMITHKLINE PERU S.A. la renovacién del
~\x) ensayo clinico de Fase IV titulado: “ESTUDIO MULTICENTRICO DE 52 SEMANAS,
SAIRANDOMIZADO, A DOBLE CIEGO, DOBLEMENTE ENMASACARADO,
,,/CONTROLADO CON PLACEBO Y EN GRUPOS PARALELOS, PARA COMPARAR LA
EFICACIA Y TOLERABILIDAD DE LA COMBINACION CON
” SALMETEROL/PROPIONATO DE FLUTICASONA (SERETIDE®/VIANI/ADVAIR)
ADMINISTRADA EN LA DOSIS DE 501100 mcg. UNA VEZ POR DIA POR LAS
MANANAS CONTRA PROPIONATO DE FLUTICASONA ADMINISTRADO EN LA
DOSIS DE 100 mcg. DOS VECES POR DIA Y PLACEBO (CON EL AGONISTA Bs DE
ACCION CORTA SOLAMENTE A DEMANDA), TODOS CON LOS INHALADORES
DISKUS®/ACCUHALER COMO TERAPIA INICIAL DE MANTENIMIENTO EN
SUJETOS CON ASMA LEVE” segun protocolo SAS30024, el mismo que tendra una
duracién aproximada de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

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

» Hospital Nacional Cayetano Heredia — MINSA - Lima
» Clinica Ricardo Palma - PRIVADO - Lima

Articulo 3 GLAXOSMITHKLINE PERU S.A. queda en la 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
maximo de 24 horas de ocurrido el evento (via fax 471-0179).
- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspensién o
cancelacién del estudio.
- Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecucion del ensayo por el
personal de la OGITT del INS
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