SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

\BLICA DEL

N°. SO&—003-T-OPY /.

CION JEFATURAL

Lima, 3|  decleciomchiGel A0

Visto el expediente 00020162-03, patrocinado por BAYER PHARMA y ejecutado por
BAYER S.A,, solicitando la autorizacién del proyecto de investigacion, ensayo clinico,
titulado: “Estudio multinacional, prospectivo, randomizado, doble ciego, para
investigar la eficacia y seguridad del moxifloxacino secuencial intravenoso/oral
en comparacion con ceftriaxona intravenosa mas claritromicina intravenosa
seguida de levofloxacino oral, en el tratamiento de pacientes con Neumonia
severa adquirida en la comunidad”, seguin protocolo 11125.

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 tecnolégica en el campo
de la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptlia que la investigacion
experimental con personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la 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, 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 rehabilitacién de las capacidades de
las personas;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-
2003-8A;

Con la opinion favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnolégica, segun el Informe N° 310 -2003-DG-OGITT-OPD/INS;



SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a BAYER S.A. la realizacién del proyecto de investigacion,
ensayo clinico, titulado: “Estudio multinacional, prospectivo, randomizado, doble
ciego, para investigar la eficacia y seguridad del moxifloxacino secuencial
intravenoso/oral en comparacién con ceftriaxona intravenosa mas claritromicina
intravenosa seguida de levofloxacino oral, en el tratamiento de pacientes con
Neumonia severa adquirida en la comunidad”, el mismo que tendrd una duracion
aproximada de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

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

» Hospital Nacional Arzobispo Loayza — MINSA - Lima.
» Hospital Nacional Dos de Mayo — MINSA - Lima.
> Hospital Nacional Daniel A. Carrion ~ MINSA - Lima.

Art1culo 3.- BAYER S.A. queda en la obligacién 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.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspension o
cancelacién del ensayo.

- Brindar las facilidades para la inspeccién 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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Instituto Nacional-de Salud

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

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO
CLINICO

Jefatura
Cépac Yupanqui N° 1400

Jesiis Maria - Lima 11
Teléfono: 471-8820

Fax: 471-7443 PATROCINADO POR: BAYER S.A.
email:  jefatura@ins.gob.pe

postmaster@ins.gob.pe
Web: www.ins.gob.pe

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio muitinacional, prospective, randomizado, doble ciego para

Gentro Nacional de Salud Pablica investigar la eficacia y seguridad de moxifloxacino secuencial intravenoso / oral en comparacién
Cépac Yupanqui N° 1400 con ceftriaxona intravenosa mas claritromicina intravenoso seguidos de levofloxacino oral, en el
Jesus Marla - Lima 11 i § ”
Teléfono:  471-9920 tratamiento de pacientes con neumonia severa adquirida en la comunidad.
fax:  471-2529

chisp@ins.gob.pe

L4 .

Centro Nacional de Alimentacion N® DE PROTOCOLO: 11215
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276
Jesus Marfa - Lima 11
Teléfono: 463-9588

ol Gemae.gohge DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE _ DICIEMBRE 2003 A  JUNIO 2005

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268 CENTROS DE INVESTIGACION:

{ex Huaylas) Chorrillos ~Lima 9
Teléfono: 467-6696
Fax. — 467-1216 > Hospital Nacional Arzobispo Loayza, Lima / Dr, Luis Sdnchez Hurtado
e-mali  cncogine.gobpe » Hospital Nacional Dos de Mayo, Lima / Dra. Marcia Salas Pérez

> Hospital Nacional Daniel A. Carrién, Lima/ Dr. Aifredo Guerreros Benavides

Centro Nacional de Productos
Biolégicos

Av, Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima &

Teléforio:  467-4499 NOMBRE DEL
: N° PRESENTACION CANTIDAD UNIDADES | N° LOTE

i :g;;%’,:”oh. po SUMINISTRO ,

288 frascos x 288

1 MOXIFLOXACINO | o cion 0.16% 250 mi
Centro Naclonal de Salud
::‘:eguium‘ dra. 8 Of, 210 (2do
Piso) Jests Maris - Lima 11 2 MOXIFLOXACING | rap16tas 400 mg 576 576
12402 -
emal.  censi@ins.gob.pe LEVOFLOXACINO LEVCFLOXACINO 576 576
3 SOLUCION 5mg/mi
Viales de 100 ml
Cantro Naclonal de Salud
Amrente Fars 2 Soraa " 1
Las Amapoias N° 350 4 LEVOFLOXACINO CAPSULAS BLISTER. 1152 1152
Lince - Lima 14
Teléfono:  421-0146
Fax; 421-0146
e-mail:  censopas@ins.gob.pe 5 BOLSAS OPACAS |BOLSAS OPACAS 1440 1440
PARA CUBRIR _
INFUSIONES

Oficina General de Administracion ENDOVENOSAS DE
Av. Defensores def Morro No. 2268 250 mi
{ex Huaylas) Charrilios -~ Lima &

Teléfono: 467-449%
Fax: 251-4408
smail:  oga@ins.gob.pe

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesds Marfa, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
* e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pdgina Web: www.ins.gob.pe




Jefatura

Capac Yupanqui N° 1400

Jesls Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: - 471-7443

email:  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Naclonal de Salud Publica
Céapac Yupanqui N° 1400
Jasus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
471-2529
cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria ~ Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-8817

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calldad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9
Teléfono: 467-6698

Fax; 487-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Naclonai de Productos
Bloldgicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorillos - Lima 9
Teléfono:  467-4499
467-0878
cnpb@ins.gob.pe

Cantro Naclonal de Salud
Intercultural

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

Fax: 423-4544

9-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccion del
Ambiente Para la Salud
Las Amapolas N° 350
Lince ~ Lima 14
Taléfono:  421-0146
Fax: 421-0146
_ @mall: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defansorss del Morro No. 2268
(@x Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9
Tealéfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mall; oga@ins.gob.pe

(AINS

BOLSAS ESTERILES | BOLSAS VACIAS DE 1440 1440
6 DE POLYETILENO POLIETILENO X 250 mi
EQUIPO DE EQUIPO DE INFUSION 1440 1440
7 INFUSION ENDOVENOSA LINEA
ENDOVENOSA OPACA
LINEA OPACA
CEFTRIAZONA VIALES DE 40 ML 576 576
8 CONTENIENDO
CEFTRIAZONA POLVO
2gr.
KITS DE CAJAS CONTENIENDO 240 240
9 LABORATORIO una hoja de instrucciones
TIPO 1 dos piezas de espumas KITS KITS
protectoras
una bolsa plastica para
transporte de tubos
una bolsa plastica de
bioseguridad
una bolsa plastica con
ciefre conteniendo: una
aguja, una pipeta plastica
,un papel absorbente,2
laminas 1 porta laminas
,1diff de seguridad, i tubo
EDTA de 5mi,1 tubo seco
de 9 ml,3 criotubos con
tapas blancas, 1 set de
etiquetas de seguridad
pre numeradas
LEVOFLOXACINO LEVOFLOXACINO 576 576
10 SOLUCION 5mg/mi
Viales de 100 ml
LEVOFLOXACINO CAPSULAS BLISTER. 1162 1152
1"
BOLSAS OPACAS |BOLSAS OPACAS 1440 1440
12 PARA CUBRIR v
INFUSIONES
ENDOVENOSAS DE
250 ml
BOLSAS ESTERILES | BOLSAS VACIAS DE 1440 1440
13 DE POLYETILENO POLIETILENO X 250 mi
EQUIPO DE EQUIPO DE INFUSION 1440 1440
14 INFUSION ENDOVENOSA LINEA
ENDOVENOSA OPACA
LINEA OPACA
CEFTRIAZONA VIALES DE 40 ML 576 576
15 CONTENIENDO
CEFTRIAZONA POLVO
2gr.
KITS DE CAJAS CONTENIENDO 240 240
16 LABORATORIO una hoja de instrucciones
TIPO 1 dos piezas de espumas KITS KITS
protectoras
una bolsa plastica para
transporte de tubos
una bolsa plastica de
bioseguridad

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




Jefatura

Capac Yupanqui N° 1400
Jesus Marfa - 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 Pubiica
Céapac Yupanqui N° 1400
Jesus Marla - Lima 11
Teléfono: 471-9920
471-2529
cnisp@Ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizon y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 463-8588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Contro! de
Calidad

Av, Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 487-1218

a-mait: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biolégicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Charrillos — Lima 9
Teldfono:  467-4499
467-0878
cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

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 Nacional de Salud
QOcupacional y Proteccion del
Ambiente Para la Salud

tas Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.goh.pe

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

Fax: 251-4406

e-mait: oga@ins.gob.pe

INS
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una bolsa plastica con
cierre conteniendo: una
aguja, una pipeta plastica
,un papel absorbente,2
laminas 1 porta laminas
,1diff de seguridad, i tubo
EDTA de 5mi,1 tubo seco
de 9 ml,3 criotubos con
tapas blancas, 1 set de
etiquetas de seguridad
pre numeradas

17

LEVOFLOXACINO

LEVOFLOXACINO
SOLUCION Smg/ml
Viales de 100 ml

576

576

18

KITS DE
LABORATORIO
TIPO 2

una bolsa plastica con
cierre conteniendo: una
aguja, una pipeta plastica
,un papel absorbente,2
laminas 1 porta laminas
,1diff de seguridad, i tubo
EDTA de 5ml,1 tubo seco
de 9 mi,3 criotubos con
tapas biancas, 1 set de
etiquetas de seguridad
pre numeradas

240
KITS

240
KITS

19

KITS DE
LABORATORIO
TIPO 3

UNA bolsa plastica con
cierre conteniendo: una
pipeta plastica, un tubo
de citrato de 5 ml, 2
criotubos con tapas
azules

240
KITS

240
KITS

20

KITS DE
LABORATORIO
TIPO 4

UNA bolsa plastica con
cierre conteniendo: 2
tubos de medio de cultivo
para almacenamiento de
gérmenes aislados (2
tubos con diferentes

colores para cada aislado)

Un set de etiquetas para
bacteriologia pre
numeradas

240
KITS

240

KITS

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11

Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe




