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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, Ol aeJUlI0 42005

Visto el expediente 00010999-05 patrocinado y ejecutado por PFIZER S.A., mediante
el cual solicitan la autorizacién del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulada:
“LINEZOLID CONTRA VANCOMICINA / CEFAZOLINA EN EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES SOMETIDOS A HEMODIALISIS CON INFECCIONES DEL TORRENTE
SANGUINEO RELACIONADAS CON CATETERES Y CAUSADAS POR
MICROORGANISMOS GRAM-POSITIVOS” segun protocolo A5951105.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Prellmlnar Articulo XV,
establece que el Estado promueve la investigacién 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 ceflirse a la legislacién especial sobre la materiay 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, 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 Resolucuon 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 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 dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacién de las capacidades de
las personas; ‘

Con la evaluacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacion de
Medicamentos, segun Oficio N° 1325-2005 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, segun Informe N° 254-2005-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

Articulo 1.-

AUTORIZAR a PFIZER S.A., la realizaciéon del proyecto de

“investigacion, ensayo clinico titulado: “LINEZOLID CONTRA VANCOMICINA /
CEFAZOLINA EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES SOMETIDOS A
HEMODIALISIS CON INFECCIONES DEL TORRENTE SANGUINEO
RELACIONADAS CON CATETERES Y CAUSADAS POR MICROORGANISMOS
GRAM-POSITIVOS” segun protocolo A5951105, la misma que tendra vigencia de 12
meses a partir de la fecha de autorizacion.

Articulo 2.-

Articulo 3.-

Articulo 4.-

El proyecto de investigacién tiene como centro de investigacion a:

> Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen - ESSALUD - Lima
Investigador Principal: Dr. Ricardo Loza Concha

PFIZER S.A. queda en la obligacién de:

Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance
semestraimente a partir de la fecha de emision de la presente .
resolucién. ‘ ‘

Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del
estudio y un informe final con los resultados y las conclusiones del
ensayo clinico. v

Informar a la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnolégica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento
Adverso Serio.

Informar y detallar en forma escrita los motivos de una suspensién o
cancelacién del ensayo clinico.

Brindar las facilidades para la inspeccién de la ejecucién del ensayo
clinico por el personal de la OGITT del INS. -

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 EJECUCI(SN

DEL ENSAYO CLINICO
PATROCINADO POR: PFIZER S.A.

TITULO DEL ENSAYO: LINEZOLID CONTRA VANCOMICINA/CEFAZOLINA EN EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES SOMETIDOS A HEMODIALISIS CON INFECCIONES DEL TORRENTE SANGUINEO
RELACIONADAS CON CATETERES Y CAUSADAS POR MICROORGANISMOS GRAM-POSITIVOS
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A5951105

i s

N° DE PROTOCOLO:

DURACIéN_TOTAL'pE“LENSAYO: DEL  Junio2005 A Diclembre 2006

B i B ’E_:v ) B BN Trn o i AT?”“
CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

> Hospital N'éCidn_é"l__: illermo Almenara Irigoyen, EsSalud

N° NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD UNIDADES | N°LOTE
SUMINISTRO . "
. Linezolid Inyeccion " Bolsas 10 cajas x 10 bolsas c/u | 100 bolsas
300mi EV (2mg x ml)
| “ T 1T T T 400 tabletas |
2 .ll'.'anﬁze?;'g -600mg Tabletas 20 frascos x 20 t_abletas
N T | 5paquetesx 10viales | |
3 Vancomicina 1gr ) . :
viales - Viales . clu 50 viales
| 7 Cefazolina igrviales | Viales 18 paquetes x 10 viales | 180 viales | =~ |
4 o
| " Gentamicina2mi | Viales | 5paquetes x 25 viales | 125viales |
5 viales (40mg x ml) lu :

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
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Jofatura

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

Fax: 471-7443

a.mail: |ofatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Wab:

www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Céapac Yupanqui N* 1400
Jesus Maria - Lima 11
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Fax: 467-1216
a-mail: ence@ins.gob.pe
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Teléfono:  423-4402
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| Dextrosa 5% bolsa x Boisas 2 cajas x 36 bolsas c/u | 72bolsas |
6 250ml
| Cloruro de Sodio |  Bolsas 2 cajas x48 bolsas clu | 96bolsas | |
7 0.9% bolsas de 50mi
o Viales | 5paqueles x 25 viales | 125viales |
8 Agua Destilada viales cu
x 20ml
| Historias Clinicas Pioners "10 Pioners 710 Pioners
9 (CRFs)
0 Materialrlm;"eso Paquetes 50 ﬁddﬁé? - ”éb_aaaﬁ;tég -
1
T “—‘Rg’t{&‘[ﬁ‘q&}iﬁ T Kits || Etiqueta de papel | 100kits N
11 Visita Baseline Tubo de 2 ml con EDTA
Estuche con laminilla de laboratorio
Tubo de 5 mi
Tubo de 5 ml con sodio diatrizoate
Tubo de 3.5 ml con sodig diatrizoate
Aguja Diff-Safe '
Bolsa de pléstico con paguete de gel
Contenedor de aguja
Aguja
Pipeta plastica de 5 mi
U N B e Requisiciones de laboratorio | |
K§t§ de Laboratorio - Kits Etiqueta de papel 400 kits
12| YetaDmaradl, Tubo de 2 mi con EDTA
Estuche con laminilla de flaboratorio
Tubo de 5 ml
Tubo de 3.5 ml con sodig diatrizoate
Aguija Diff-Safe
Bolsa de plastico con paguete de gel
Contenedor de aguja
Aguja
Pipeta plastica de 5 ml
T N Requisiciones de laboratprio |
its de Laboratorio Kits i 100 kits
13| VisitaFinde 5:22?: gemﬁiﬁ EDTA
tratamiento '
o Estuche con laminilia de [aboratorio
Tubo de 5 ml
Tubo de 3.5 ml con sodig diatrizoate
Aguja Diff-Safe
Bolsa de plastico con paquete de gel
Contenedor de aguja
Aguja
I - e _|| Pipeta plasticade 5mi_|
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Kits de Laboratoric
Visita Seguimiento a

Largo Plazo

""“Kits de Laboratorio |
Visita Aislamiento

Micro

" Kits de Laboratorio

Visita Retest

Institute Nacional de Satud

] Requisiciones déi laboratprio

Kits

Etiqueta de papel
Tubo de 2 ml con EDTA
Estuche con laminilla de[laboratorio
Tubo de 5 ml
Tubo de 3.5 mi con sodig diatrizoate
Aguja Diff-Safe
Bolsa de plastico con paguete de gel
Contenedor de aguja
Aguja

Pipeta plastica de 5 ml
Requisiciones de laboratprio

100 kits |

Kis

Kits

" Kits de Laboratorio
Visita Seguimiento a

Corto Plazo

" 'Kits de Laboratorio |
Bulk Supplies

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

Tubo transportador de 1] mp0O0 kits
Etiqueta de papel
Bolsa de plastico con paguete de gel
Requisiciones de laboratprio
Etiqueta de papel 100 kits
Tubo de 2 mi con EDTA
Estuche conlaminilla de [laboratorio
Tubo de 5 mi
Tubo de 5 ml con sodio diatrizoate
Tubo de 3.5 ml con sodil diatrizoate
Aguja Diff-Safe :
Bolsa de plastico con pafiuete de gel
Contenedor de aguja
Aguja

Pipeta plastica de 5 ml
Requisiciones de laboratorio
Etiqueta de papel

Tubo de 2 mlcon EDTA|
Estuche con laminilla de laboratorio
Tubo de 5 mi
Tubo de 5 ml con sodio qiatrizoate
Aguja Diff-Safe
Bolsa de plastico con paquete de gel
Contenedor de aguja
Aguja .

Pipeta plastica de 5 mi
Requisiciones de laboratprio

100 kits |

“Cajas |

{|Aguja_ 1 N2t

Tubo transportador de 11 nfiS kein$

Aguija Diff-Safe _ DSAF
Bolsa de plastico con
paquete de gel

Etiqueta de papel
Tubo de 2 ml con EDTA
Contenedor de aguja

GLPK
LBEL
LD02

e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pagina Web: www.ins.gob.pe
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Instituta Nacional de Salud

- R;ﬁisicion'es de laboratbrio REQ
Estuche con laminilla de
laboratorio S2SM
Tubo de 5 mi SV05
Pipeta plastica de 5 mi TPOS
Tubo de 5 mi con sodio
Jefatura - diatrizoate YG05
?:J)aica}:r?:ﬁlﬁn'; ::oo T}qu de 3.5 mi con sodig
Teléfono: 471-9920 L diatrizoate YG35
St jouiura@ine gob.pe Material de Tubos ACT1 - Aerobic/Anaeroblc @0itabos
Wab e ordesgoh.pe Laboratorio Transport, 11mL
' T (Tubo transportador)
" “Material de | Unidad "AMC2 - Amies Media w/ Char@fdl, 1 |
Centro Nacional do. Salud Pablica Laboratorio swab )
f:g;:g:g:'qu‘;:n': 111‘00 (Escobillén con punta de car}?)'gr? o8
‘fono: 471-9920
P ‘71'2529 e At o ARt — . — R b S . sinsmiz
vl enisp@int.gobee Material de Kits - SUPK - SureVue urine pregrh&jtkits
2 Laboratorio (Kits para pruebas de embarazo)
Caentro Nacional de Alimentacién :
Nutricién T T e oo Y- B B e Tv~a—werSnnes ARata
im y Bueno 3;27161 -Cajas de Cartén .Cajas x25¢clu Shipping cartons, Non-infectBfsaias
Teléfono:  463-9588 22 : : (Cajas de envios para myiestras no-infecciosas)
Fax 463-9617
e-mail: cenan@ins.geb.pe S
' T | Manualdel Pioner 4 Pioners | 4Pioners | 1
23 Investigador
Centro Nacional de Control de B
Calidad :
Av. Defensores del Morro No. 2268 R - e e e - . - N
?’}6’:""’.'“)427"%?;’;” - Lima 9 Discos de Tubos x 50 c/u | Discos de Sensibilidad 2 tubos
o 4871218 24 Sensibilidad o Kirby Bauer
e-mail: ence@ins.gob.pe ;

Centro Nacional de Productos
Biolégicos
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‘fono:  467-4499
é 467-0878
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&
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