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N°. 249-2003-T-0PD ks

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 23  de ju\i@ del 2003

e Visto el expediente 0001180503, patrocinado por LABORATORIOS
GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS, BELGICA solicitando la autorizacion de la
Enmienda 1, de fecha 16 de mayo del 2003 dei ensayo clinico de FASE 1l titulado:
“Estudio de fase lil, doble ciego, randomizado, controlado con placebo, en
multiples paises y centros, para valorar la eficacia, seguridad e inmunogenicidad
de dos dosis de vacuna oral de rotavirus humano vivo atenuado {RVH) de GSK
Biologicals en lactantes sanos” segun protocolo N° 444563/023 (rota 023), cuya
version anterior fue aprobada por el Instituto Nacional de Salud con Resolucion
Jefatural N° 144-2003 de fecha 12 de marzo del 2003.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,

estabiece que el Estado promueve ia 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 cefirse a la legislaciéon 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 ejecucién 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 Direccion General de Salud de las Personas, 6rgano 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 rehabilitaciéon de las capacidades de las
personas;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizaciéon y

Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-
2003-8SA;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transf
Tecnologica, segin el Informe N° 164 -2003-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR ia Enmienda 1 de fecha 16 de mayo del 2003, del ensayo
clinico titulado: “Estudio de fase lil, doble ciego, randomizado, controlado con
placebo, en multiples paises y centros, para valorar la eficacia, seguridad e
inmunogenicidad de dos dosis de vacuna oral de rotavirus humano vivo atenuado
(RVH) de GSK Biologicals en lactantes sanos” segun protocolo N° 444563/023 (rota
023), cuya version anterior fue aprobada por el Instituto Nacional de Salud con
Resolucion Jefatural N° 144-2003 de fecha 12 de marzo del 2003, patrocinado por
LABORATORIOS GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS, BELGICA, el mismo que
tendra una duracion aproximada de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

NArticulo 2.- El estudio tiene como centro de investigacion a:

..

> Instituto de Investigacién Nutricional — MINSA — Lima.

Articulo 3.- El Instituto de Investigacion Nutricional 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 resuitados del estudio.

- informar a la OGITT del INS todo Evento Adverso Severo.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspension o
cancelacion 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 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.
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Jefatura

Capac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9820

Fax: 471-7443

e.mail: jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Cépac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Tetéfono: 471-9920

Fax: 471-2528

- ~3it:  cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacion
y Nutricion

Tizon y Bueno N°® 276

Jesus Maria —Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaytlas) Chorriflos - Lima @
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cnce@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biolégicos
Av. Defensores det Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorriflos - Lima 9
Teléfono: 467-4499
Fax: 467-0878

- —/zil: cnpb@ins.gob.pe
g

Centro Nacional de Salud
Intercuitural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria — Lima 11
Teléfono: 423-4402

Fax: 423-4544
e-mail: censi@ins.gob.pe
Centro Nacionai de Salud

Ocupacional y Proteccion del
Ambiente Para ia Salud

Las Amapolas N° 350

Lince — Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores det Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 2514406

e-mail: oga@ins.gob.pe

'
“Afio de los derechos de la persona con discapacidad y del centenario del nacimiento de Jorge Basadre Grohmann”.

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: LABORATORIOS GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS, BELGICA

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio de fase lil, doble ciego, randomizado, controlado con placebo,
en muitiples paises y centros, para valorar la eficacia, seguridad e inmunogenicidad de dos

dosis de vacuna oral de rotavirus humano vivo atenuado (RVH) de GSK Biologicals en lactantes
sanos”

N° DE PROTOCOLO: 444563/023 (rota 023) Enmienda 1, fecha 16 de Mayo dei 2003.

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE ABRIL 2003 A MAYO 2005

CENTROS DE INVESTIGACION:

> INSTITUTO DE INVESTIGACION NUTRICIONAL, Lima

N° NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO
Dosis 1 3,500 10,500
1 Vacuna Rota GSK 444563 Dosis 2 3.500 10,500
2 Vacuna OPV x 3 dosis 3,500 10,500
x 3 dosis 3,500 10,500
3 Vacuna DTPw-HB/Hib
4 Soporte de vacutainer 150
5 Vacutainers - Paquete x 100 3
6 Mariposas 25G 3/4 Paquete x 100 3
7 Tubos de suero Paquete x 100 3
(obligatorio)
8 Soporte para tubos de x 20 tubos 15
suero

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179




Jefatura

Cdpac Yupanqui N* 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono, 471-9920

Fax: 471-7443

e.mail:  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Pablica
Cépac Yupanqui N°® 1400
Jests Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
T 471-2529
1ail:  cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
¥ Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria — Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad :

Av. Defensores del Morra No. 2268 .

(ex Huaylas) Chomillos — Lima 9
Teléfono:  487-6696

Fax: 467-1216

e-maik: cnce@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Bioldgicas

Av. Defensores del Morre No. 2268 :

{ex Huaylas) Chorrillos —Lima 9
Teléfono:  467-4499
T 4670878

. \/ail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacionai de Salud
Intercultural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Pise) Jests Maria — Lima 14

Teléfono: 4234402
Fax: 423-4544
e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Satud
Ocupacional y Proteccion del
Ambients Para ia Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mait:

Oficina General de Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9

Teléfono: 467-4499
Fax: 251-4408
e-mail: oga@ins.gob.pe

NO

NOMBRE DEL
SUMINISTRO

PRESENTACION

CANTIDAD

UNIDADES

N° LOTE

Bolsas para congelar (para

transporte de muestras
desde el consultorio al
laboratorio, reciclables)

300

10

Paquetes de hielo (para
transporte de muestras
desde el consultorio al
laboratorio, reciclabies)

300

11

Bolsas plasticas ziplock
(para panales)

1,000

12

Contenedores primarios
para muestras de heces

500

13

Lapices a prueba de agua

(para etiquetas,
reciclables)

50

14

Soporte de cartén para

contenedores primarios de

heces

x 4 Contenedores

250

15

Tubos 8 mi

3,000

16

Soporte de cartén para
tubos de 8 mi

x 16 tubos

200

17

Kits para Intususcepcion:
contiene todo el material
necesario para la toma de
muestras en caso de una
intususcepcién)

100

18

Termometros de mercurio

1,500

19

Formatos para Eventos
Adversos Serios

2,000

20

Registros de temperatura
Cox para 5 dias (para
transporte local)

400

21

Registros de temperatura
Cox para 90 dias (para
registro de desviaciones
de congelacion)

50

censopas@ins.gob.pe °

22

Indicadores de

. congelacion (para
| transporte local y registro

de desviaciones de
congelacion)

400

23

Termometros min/max.
(para refrigeracion)

T~

Cépac Yupangui No. 1400, Jesus Marfa, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-017% i
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Jefatura

Ciapac Yupanqui N® 1400
Jesis Maria - Lima 11
Teléfono: 471-8820

Fax. 471-7443
email:  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Piblica
Capae Yupanqui N® 1400

Jesis Maria - Lima 11

Tetéfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail:  cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacionat d& Alimentacion
y Nutricién

Tizon y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfona: 463-3588

Fax: 463-9617

e-maif: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Controf de
Calidad .

Av. Defensores def Morro No, 2268
{ex Huaylas) Chorrilios — Lima 9@
Teléfono: 467-6696

Fax: 487-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biclégicos

Av. Defensores del Moo No. 2268

(ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 8
Teléfono: 467-4499

Fax: 467-0878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
intercultural

Av. Salavemy cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Matia - Lima 11
Teléfono: 4234402

Fax: 4234544

e-mail; censi@ins.gob.pe

Centro Nacionai de Salud
Ocupacionai y Proteccion dai
Ambiente Para fa Satud

Las Amapolas N° 350
Lince—Lima 14

Teléfono: 4210148

Fax: 421-0148

e-mail:  censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrilios ~ Lima &
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

Ne NOMBRE DEL PRESENTACION| CANTIDAD UNIDADES | N°LOTE
SUMINISTRO
24 Dispositivo para material 500
biolégico
25 Etiquetas transparentes sets x 100 02
para sangre:
Pre estudio dia 0
Post vacuna 2, mes 2-4 sets x 100 Q2
Etiquetas individuales
transparentes/barra para
contenedores primarios de 1.500
heces - GE
Etiquetas individuales de
barra para tubos de 8 mi 3,000
Etiquetas de identificacion 300
de estudio (en espaiiol)
26 Gugn?es descartables de Caja x 100 04 2400
polietileno
27 Parios desinfectantes en Cajax 20 1 1000
sachet (aicohol)
Paqx 50
28 Bolsas para autoclavar Pag x 100 1 100
29 Centrifugas portatiles de Unidad 4 4
mesa
30 Balanzas poriatiles de unidad 4 4
mesa
31 Paquetes refrigerantes Caja x 24 2 44
32 Registro de temperatura unidad 2 2
(refrigeracion) 24 hs

Comentarios:
Kits para casos de intususcepcion, contiene:

a) Material para muesiras de heces:

03 contenedores primarios para muestras de heces

Etiquetas transparentes para muestras primarias

09 tubos de 8 m!

Etiquetas transparentes para alicuotas

Material para hisopado rectal

3 medios de transporte Carey-Blair

Etiquetas transparentes para alicuotas

06 medios para cultivos virales

Etiquetas transparentes para alicuotas

Material para hisopado de garganta

1 medio para cultivo viral

Material para suero

02 Mariposas 25G

02 vacutainers

Etiquetas transparentes para muestras primarias

02 tubos para suero

- Etiquetas transparentes para muestra primarias

Otros

01 Lapicero

01 Caja de caridn para tubos de 8 mi

Capac Yupangui No. 1400, Jests Marfa, Lima 11 .
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179 s
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