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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 08  geMozo  gq200S

Visto el expediente 0002177-04, patrocinado por F. HOFFMAN-LA ROCHE LTD. y
ejecutado por QUINTILES PERU S.R.L., mediante el cuai solicitan la autorizacion del
proyecto de investigacion, ensayo clmlco titulado: "UN ESTUDIO DE "PRUEBA DE
CONCEPTO" MULTICENTRICO, DE GRUPOS PARALELOS, CONTROLADO CON
COMPARADOR ACTIVO, DOBLE-CIEGO, RANDOMIZADO, PROSPECTIVO FASE II EN
PACIENTES ADULTOS CON NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD QUE
REQUIEREN HOSPITALIZACION, SIN EVIDENCIA ALGUNA DE Legionella " segln
protocolo WI18273.

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 tecnologlca 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 Declaracion de Helsinki;

Que, el inciso a) del articulo 34° del 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 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 Organizacion y Funciones del
Instituto Nacional de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2003-SA,
encarga el desarrolio de investigaciones en salud para la prevencién de riesgo,
proteccién def dafo, recuperacion de la salud y rehabuhtac:on 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;

Con la evaluacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacion de
Medicamentos, segun Oficio N° 462-2005 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA,;

v NE cnoichca segln Informe N° G??-ZOOS DG-OGITT-OPD/INS;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a QUINTILES PERU S.R.L. la realizacion del proyecto de
investigacién, ensayo clinico titulado: "UN ESTUDIO DE "PRUEBA DE CONCEPTO"
MULTICENTRICO, DE GRUPOS PARALELOS, CONTROLADO CON COMPARADOR
ACTIVO, DOBLE-CIEGO, RANDOMIZADO, PROSPECTIVO FASE Il EN PACIENTES
ADULTOS CON NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD QUE REQUIEREN
HOSPITALIZACION, SIN EVIDENCIA ALGUNA DE Legionella " segun protocolo WI18273,
la misma que tendra vigencia de 12 meses a partir de la fecha de autorizacién.

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

» Hospital Nacional Arzobispo Loayza -MINSA- Lima- Dr. Eduardo
Matos Prado.

Ar_ﬁcuio 3.- QUINTILES PERU S.R.L. queda en |a 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 Investigacidn y Transferencia
Tecnoldgica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento
Adverso Serio.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspensién o
cancelacion del ensayo clinico.

- Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecucién 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 Resolucién.
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SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

Jefatura

Capac Yupangui N° 1400

Jesds Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443 . -

email  jofatura@ins.gob.pe PATROCINADO POR: F. HOFFMAN -LA ROCHE LTD.
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

TITULO DEL ENSAYO:
Canae Yaronens w1400 e UN ESTUDIO DE “PRUEBA DE CONCEPTO" MULTICENTRICO, DE GRUPOS PARALELOS,
Jesus Maria - Lima 11 CONTROLADO CON COMPARADOR ACTIVO, DOBLE-CIEGO, RANDOMIZADO, PROSPECTIVO
e v FASE Il EN PACIENTES ADULTOS CON NEUMONIA ADQUIRIDA EN LA COMUNIDAD QUE
nal:  enisp@ins.gob.pe REQUIEREN HOSPITALIZACION, SIN EVIDENCIA ALGUNA DE Legionella.

Centro Nacional de Alimentacin
y Nutricién ° .

Tizén y Busno N° 276 N° DE PROTOCOLO: Wi 18273
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mait: cenan@ins.gob.pe

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE ABRIL 2005 A AGOSTO 2006

Coantro Nacional de Control de

Calidad
Av. Defensores del Morro No. 2268 2
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima ¢ CENTRQ(S) DE INVESTIGACION:
Teléfono: 467-6696 |
Fax: 467-1216 . . .
e-mail.  ence@ins.gob.ps > Hospital Nacional Arzobispo Loayza i
Centro Nacional de Productos
Bicldgicos !
Av. Defensores del Morro No. 2268 | 0 A °
(ex Huaylas) Chorilos — Lima 8 | N NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
Teléfono: 467-4499  ° | SUMINISTRO

Ww: 467-0878

nail: cnpb@ins.gob.pe

1 RO4908463 Viales de 750 mg 1000 viales
Cantro Nacional de Saiud -
Intercultural : . -
Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do Ceftriaxona Viales de 1g. 500 viales
Piso) Jesus Maria - Lima 11 2
Teléfono:  423-4402
Fax: 423-4544
e-mail: censi@ins.gob.ps
3 Amoxicilina / acido Comprimidos/tabletas | 1000 botellas
clavutanico -
Gontro Nacional de Salud (Augmentin®) de Amoxicilina 875 ( cada botella
Qcupacional y Proteccion del . .
Ambiente Para la Salud mg/ ACIdO contiene 20
Las Amapolas N° 350 ..
Lince - Lima 14 Clavulanico 125 mg ( tabletas)
Teléfono: 421-0146
Fax: 421-0145
e-mail: censopas@ins.gob.pe botellas de 20
tabletas)

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrilios - Lima 9
Teléfono:  467-4499
Fax: 251-4406
e-mail: oga@ins.gob.pe

Capac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
@-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pdgina Web: www.ins.gob.pe




Jefatura

Cépac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920

Fax 471-7443

gmail:  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.ps

Web: wwrw.ins.gob.ps

Centro Nacional ds Salud Publiea
Capac Yupanqui N® 1400
Jesuas Maria - Lima 11
“aiefono: 471-6920
e 471-2528
mail . cnisp@ins.gob.pe

Cantra Nacional de Alimentacién
y Nutricitn

Tizén y Bueno N® 278

Jesiis Maria — Lima 11

Teléfono: 463-3588

Fax 483-9517

a-mail: cenanfdins.gob.pe

Cantro Nacionai de Controi de
Calidad

Av, Defensores del Morro No_ 2268
{ex Huaylas) Chornlles - Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-maii: ence@ins.goh.pe

Centro Nacional de Productos
Biolégicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chormillos ~ Lima 9
Teléfono: 467-4488

Fax 467-0878

B-maii: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
intercultural

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

Fax: 423-4544

e-mail: consi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Oeupacional y Protaccion del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince ~ Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0148

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores dei Morro No, 2268

{ex Huaytas) Chomities ~ Lima 9
Teléfono:  467-4489

Fax: 2514408

g-mail: oga@ins.gob.pe
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( Instituto Nacional de Salud

Kits de laboratorio

Cajitas conteniendo
tubos de laboratorio
al vacio, tubos
plasticos, agujas
para toma de
muestras de sangre,
orina, suero y esputo)

2000

Centrifuga
refrigerada

Maquina
centrifugadora de
muestras de
laboratorio

04

Bombas de infusion

Magquina de infusion
de terapia antibidtica
para jeringas

20

Jeringas perfusoras

Jeringas plasticas de
50 ml

2000

Sets de infusion

Material de plasticoy
agujas para infusion

2000

Material impreso

Manuales de
laboratorio,
cuadernillos para
llenado de datos ,
etiquetas y todo
material impreso para
el estudio

300

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11

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




