SECTOR SALUD Obm
5TITUTO NACIONAL DE SALUD

N°. 338-200Y-J-0PD 4N

RESOLUCION JEFATURAL
Lima, /;ﬁ de/"{aga delQOO(‘/

Visto el expediente 00005046-04, patrocinado y ejecutado por PFIZER S.A,, en el cual
solicitan la autorizacién del proyecto de investigacién, ensayo chmco titulado:
“UTILIDAD CLIiNICA DE AMLODIPINA/ATORVASTATINA PARA MEJORAR LOS
FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULARES CONCOMITANTES DE
HIPERTENSION Y DISLIPIDEMIA (GEMINI-AALA)”, con protocolo A3841024.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
establece que el Estado promueve la mvestngacson 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 legislacién especial sobre la materia y a
los postulados éticos contenidos en la Declaracién de Helsinki;

Que, el inciso a) del articulo 34° de! Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por
Decreto Supremo -N° 013-2002-SA, establece que 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 Resolucion Ministerial N° 089-
2003-SA/DM, de fecha 24 de enero del 2003, este procedimiento anteriormente venia
siendo ejecutado por la Direccién General de Salud de las Personas, 6rgano de linea
del Ministerio de Salud;

Que, el inciso a) del Articulo 68° 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,
proteccién 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 Organizacién y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-
2003-8A; o

Con_la ppinién favorable del Centro Nacional de Farmacovigilancia de Informacion de
mmm Ahentos, segun el Oficio N° 571-2004 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;

OhcmaGenerndeksesonﬂecmca
OFCINA EJECUTIVA DE OCENIAGN Jopinidn favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 183 -2004-DG-OGITT-OPD/INS;

2 1 MAly 2004

2,
"'07“ ;‘.\.



SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a PFIZER S.A. la realizacion del proyecto de investigacion,

ensayo clinico, titulado: “UTILIDAD CLINICA DE AMLODIPINA/ATORVASTATINA
PARA MEJORAR LOS FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULARES
CONCOMITANTES DE HIPERTENSION Y DISLIPIDEMIA (GEMINI-AALA)”, con
protocolo A3841024, el mismo que tendra una vigencia de 07 meses a partir de la
fecha de autorizacion.

Articulo 2.- El proyecto de investigaciéh tiene como centro de investigacion al:
» Centro Médico “CORPAC” - PRIVADO - Lima
% “Articulo 3.- PFIZER S.A. queda en la obligacién de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral
después de iniciado el proyecto de investigacion.

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del ensayo
clinico y un informe final con los resultados del ensayo clinico.

- Informar a la Oficina General de Investigacién y Transferencna"
Tecnolégica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento
Adverso Severo.

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

- 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.

Registrese y comuniquese

Dr. César G. Naquira Velarde
Jefe
Instituto Nacional de Saiud
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CERTIFICO :  Que la presente copi
fotostatica s antuu 2o igual al original
auc he tenido a la vista y que he devuelto

en ol acto al intere 1; "y
Lima, 18 2&]&1 |

" & FABLO H:*?;t;’,fl A\R 6urz ASNATE
NG SOPD N3




Instituto Nacional de Salud

“Afio del Estado da Derecho de Derecho de la Gobernabilidad Democrética”

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION

DEL ENSAYQ CLINICO
Jefatura
Capac Yupanqui N° 1400 e
el —
Fax 4717443 PATROCINADO POR: PFIZER S.A
email:  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe —

Web: www.ins.gob.pe

TITULO DEL ENSAYO: UTILIDAD CLINICA DE AMLODIPINA/ATORVASTATINA PARA MEJORAR
Cepac Yoparqu N 100 LOS FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULARES CONCOMITANTES DE

Fletens. 4716920 HIPERTENSION Y DISLIPIDEMIA (GEMINI AALA).
i ::zw‘l;i%?ns.nob.pc

Centro Nactonal de Alimentacton N° DE PROTOCOLO: A3841024

y Nutricién

Tizdn y Busno N° 276
Jesus Marfa - Lima 11
Telé¢fono:  463-9588 : :
omait caan@ins.gob.pe DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 1° Abril del 2004 AL 31 de Octubre del 2004

Ganga 1o 4o Contelde CENTRO(S) DE INVESTIGACION:
Av. Defensores dei Morro No, 2268
{ex Huaylas} Chorrillos - Lima @

Teléfono:  467-6696 > Centro Medico “CORPAC” - Dr. Félix Medina
Fax: - 467-1216
a-mail; cncc@ins.gob.pe m 2
= -
Blogeon T e frodueies Ne NOMBRE DEL PRESENTACION| CANTIDAD | UNIDADES | N°LOTE
Av. Defensores del Morro No, 2268 SUMINISTRO
‘ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
téfono:  467.4498 - SR
X 467-0878
smail: cnpb@ins.gob.pe
1 Besilato de
- Amlodipina/atorvastati
: ' Tabletas 20 frascos de NA
Centro Naclonal de Salud na calcica 5mg/10mg,,
intercultural o210 5mgl20mg, , cada
Av. Satavgn'ycdra.& . 210 {2do 5 mg/40 mg. .
Piso) Jesis Maria - Lima 11 '
;;ggc:;usgg gx ma 5 mg/80mg, presentacion,
e-ar:éil: censi@ins.gob.pe 13232323:
10mg/40mg, o

. ) 10 mg/80mg,
Centro Nacional de Salud
QOcupaclonal y Proteccién del
Ambiente Paraia gg:]ud .
L Amapoas 2 CRF ¢ Cuademillos de .
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Fax: 421-0146 .
e-mail.  censapas@ins.gob.pe = s

' 3 Muestras para control 01 06
Oficina General de Administracién de calidad d.e pmebas - :
Av. Defensores del Morro No. 2268 de laboratorio

{ex Huaylas) Chordlilos - Lima 9
Tetéfono: 467-4499

Fax: 251-4408

e-mail:  oga@ins.gob.pe
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