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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 20 de&udrp  de1 200Y

Visto el expediente 00001025-04, el cual solicita la autorizaciéon del listado de
suministros para la ejecucion del proyecto de investigacién, ensayo clinico, titulado:
“Estudio de fase lll, doble ciego, randomizado, controlado con placebo, en
muiltiples 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”, con numero de
protocolo  444563/023 (rota 023), patrocinado por LABORATORIOS
GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS, BELGICA y ejecutado por el Instituto de
Investigacion Nutricional, el mismo que fue autorizado previamente por el Instituto
Nacional de Salud el 23 de julio del 2003 mediante Resolucion Jefatural N° 349-
2003-J-OPD/INS.

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°, preceptia que la investigacion
experimental con personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia y a
los postulados éticos contenidos en la Declaracién 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 Saiud, 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, 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 darfio, recuperacion de la salud y rehabilitacion 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-SA;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR al Instituto de Investigaciéon Nutricional el listado de
suministros del proyecto de investigacion, ensayo clinico, titulado: “Estudio de fase
Ill, 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).

Articulo 2.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo del
ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y estan contenldos
en el anexo que forma parte de la presente Resolucion.
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Jefatura

Céapac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443

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

Web: www.ins.gob.pe
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Céapac Yupanqui N° 1400
Jesis Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
Fax: 471-2529
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Centro Nacional de Allmentacién
y Nutriclén

Tizén y Bueno N® 276

Jestis Maria ~ Lima 11

Teléfono:  463-9588

Fax: 483-9617

e-mail: cenandins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chomillos - Lima 9
Teléfono: 487-6698

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Productos
Biologicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax: 467-0878

~nail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

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

Fax: 4234544

e-mail: censi@®ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Protecclon dei
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 4210146

e-mail: censopas@ins.gob.pe
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Instituto Nacional de Salud

*Afio del Estado de Derecho y de la Gobemabilidad Democratica”.

UMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: LABORATORIOS GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS, BELGICA

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio de fase lll, doble ciego, randomizado, controlado con placebo, en
miltiples 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)

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE ABRIL 2003 A MAYO 2005

CENTROS DE INVESTIGACION:

> Instituto de Investigaciéon Nutricional, Lima

N° NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO '

1 Vacuna Rota GSK 377 dosis RVC018A42

2 Vacuna Rota GSK | 377 dosis RVC019A43

3 Vacuna Rota GSK 377 dosis RVC021A44

4 Rota Placebo 1059 dosis RVC020A41PL

5 RotaDiluyente 2154 dosis DD05A004C
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