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Visto el expediente 00011976-05 patrocinado por GLAXOSMITHKLINE y ejecutado por
* . GLAXOSMITHKLINE PERU S.A., mediante el cual solicitan la autorizacion del proyecto
mde investigacién, ensayo clinico tltulado “UN ESTUDIO ALEATORIO A DOBLE CIEGO,
5 CONTROLADO CON PLACEBO, DE GRUPOS PARALELOS PARA EVALUAR LA
&/ EFICACIA Y SEGURIDAD DE POLVO PARA INHALAR GW685698X 25 mcg, 50 mcg,
100 mcg y 200 mcg ADMINISTRADO UNA VEZ AL DIA POR LA MANANA Y
PROPIONATO DE FLUTICASONA 100 mcg BID MEDIANTE EL POLVO PARA
INHALACION DISKUS COMPARADO CON EL PLACEBO DURANTE 8 SEMANAS EN
SUJETO$ ADOLESCENTES Y ADULTOS (2 12 ANOS DE EDAD) CON ASMA
SINTOMATICA PERSISTENTE EN TERAPIA NO-CEI” segun protocolo FFA100240.

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 tecnoldgica 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, establece que el Instituto Nacional de Salud,
Organismo Publico Descentralizado, es competente de la ejecucién 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 Resolucién Ministeriai 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, 6rganc 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
desarrollo de investigaciones en salud para la prevencién de riesgo, proteccion del dafio,
recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las personas;

Con la evaluacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacién de
Medicamentos, segun Oficio N° 1463-2005 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferenci
s Tecnoldgica, segun Informe N° 290 -2005-DG-OGITT-OPD/INS,;

(g ;,}.;;54 l' De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Orgamz’a%lo L2
‘.tfé/\ E%j;ﬁ] /,J Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001220 3%
\\ﬁ: o/ SA S '_
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SE RESUELVE:

= Articulo 1.- AUTORIZAR a GLAXOSMITHKLINE PERU S.A., la realizacion del
o \? jproyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “UN ESTUDIO ALEATORIO A DOBLE

!:-

<! CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, DE GRUPOS PARALELOS PARA EVALUAR
LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE POLVO PARA INHALAR GW685698X 25 mcg, 50
mcg, 100 mcg y 200 mcg ADMINISTRADO UNA VEZ AL DIA POR LA MANANA Y
PROPIONATO DE FLUTICASONA 100 mcg BID MEDIANTE EL POLVO PARA
INHALACION DISKUS COMPARADO CON EL PLACEBO DURANTE 8 SEMANAS EN
SUJETOS ADOLESCENTES Y ADULTOS (2 12 ANOS DE EDAD) CON ASMA
3 SINTOMATICA PERSISTENTE EN TERAPIA NO-CEI” segun protocolo FFA100240, la
77 F\misma que tendra vigencia de 12 meses a partir de la fecha.
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Articulo 2.- El proyecto de investigacion tiene como centros de investigacion a:

» Clinica Ricardo Palma - Privado - Lima
Investigador Principal: Dr. César Villaran Ferreyros

» Clinica Anglo Americana - Privado - Lima
Investigador Principal: Dr. Jorge Rey de Castro

Articulo 3.- GLAXOSMITHKLINE PERU S.A. queda en la obligacién de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance
semestraimente a partir de la fecha de emisién 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.

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

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

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

Articulo 4.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarroilo 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

// ﬁ '+
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Jefe
Instituto Nacional de Sali~




(MINS

“Afio de la infraestructura para la Integracion”.

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

Jefatura

Capac Yupangui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
Fax: 471-7443

e.mail: jefatura@ins.gob.ps
postmaster@ins.gob.pe
Web:  www.ins.gob.ps PATROCINADO POR: GlaxoSmithKline Peru S.A,

Centro Nacionai de Salud Pablica

J“WJ upanqui N° 1400 TITULO DEL ENSAYO:

asus Marna - rima . . . y H
Teléfono: 471-9920 Un estudio aleatorio a doble ciego, controlado con placebo, de grupos paralelos para evaluar la eficacia y
Fax 471-2529 seguridad de Polvo para inhalar GW685698X 25 mcg, 50 mcg, 100 mcg, y 200 mcg Administrado una vez

mal cnlsp@ins.gon.pe al dia por la mafiana y Propionato de fluticasona 100 mcg BID mediante el Poivo para Inhalacién DISKUS

comparado con el Placebo durante 8 semanas en sujetos Adolescentes y Adultos (212 afios de edad) con
Asma Sintomatica Persistente en Terapia no-CEl

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizon y Bueno N°276

Jesus Maria - Lima 11 o .

Teldfono.  463.9588 N° DE PROTOCOLO: FFA100240
Fax: 463-9617

8-mail: cenan@ins.gob.pe

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: 12 meses

Cantro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 8

Teléfono:  467-66% CENTRO(S) DE INVESTIGACION:
e-mail: cncc@ins.gob.pe

> Clinica Ricardo Palma ~ Privado - Lima (Dr. César Villaran Ferreyros)
» Clinica Anglo Americana - Privado ~ Lima (Dr. Jorge Rey de Castro)
Centro Nacional de Productos
Bioldgicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrlios - Lima 9

Teléfono: 46;-3;?9 N°
Tax: 467-0878
nail cnpb@ins.gob.ps NOMBRE DEL SUMINISTRO PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES | N° LOTE

01 | Boisas conteniendo materiales | Bolsas
Centro Nacional de Salud para coleccidn de muestras 120 bolsas NA
Intercuitural (ver detalle de anexo 1)

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Pisq) Je;ﬂs Maria - Lima 11 _ _
;;I:fono :’;‘gjggi 02 Pipetas plastica -222-20S Paquete x 20 10 paquete NA
e-mail’ censi@ins.gob.ps
Frasco para orina de 24 horas|Frasco .

03 | (Saf-D-Spense)-0254032 FISHER 80 unidades NA
8232’1?::1‘.’3’#’;.?!&: del | Sombrero blanco para NA NA
Amblants Para 12 Salud ; 04 | recoleccion de heces- 15 uu
Lince - Lma 14 (2500SA)KENDALL
Teiéfono:  421-0146 Urinales para hombre(470375)- NA 15 NA
g-a'{,.aﬂt gflsii:fs@ins.qob‘po : 0s MEDEGEN -

o6 | Cilindro graduado 1000ml. - NA 15 uu NA

085727G-Nalgene Nunc
Oficina General de Administracién | 07 BBL tépicos con annies liquidos NA 30 uu E
Av. Defensores del Morro No. 2268 (B43320093)-BD 1‘:r .
{ex Huaylas) Chorrillos — Lima 8 i ~
Teléfono;  467-4499 =0
Fax: 251-4406 Y
e-mail: oga@ins.gob.pe A
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Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pagina Web: www.ins.gob.pe
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Jofatura

Capac Yupanqui N° 1400
JesUs Maria - 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 Sajud Publica
Capac Yupanqui N° 1400

Jasus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

3-mail chisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teiéfono: 463-9588

Fax: 463-9617

a-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacionai de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268

{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Bioldgicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono:  467-4499
Fax: 467-0878

-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Saiud
intercultural

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

Fax: 423-4544

e-maii: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Saiud
Ocupacional y Proteccion del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince ~ Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilos - Lima 9
Teléfono:  467-4439

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

(DINS

Institato Nacional de Salud

Instrucciones para el paciente paquetes Paquete de NA
08 | (orina de 24 horas)- Quest 2
. . 25/set
diagnostic
HCG cintas para prueba de frasco
09 | embarazo (FHC-111)ACON 4 Frascox26)  NA
Copas para orina 14375127- bolsa Bolsa de NA
10 | MEDEGEN 125 25
1 Manual del Investigador Quest NA 04 uu NA
diagnostic
42 | Ordenes de requisicion Quest| cuadernillos 250 uu NA
Diagnostic
13 Cajas Quest para temperatura caja 15 Cajax6 NA
ambiente (BM1 5QSTA)-Inmark
14 Cajas de Quest para muestra Caja 5 Cajax4 NA
congelada (BM15QSTF)-inmark
15 Caja para temperatura ambiente y Caja 10 uu NA
congelado St. Hart
16 GW685698X polvo para inhalacion | 28 inhalaciones 200 frasco NA
25 mcg . por aparato
17 GW685698X polvo para inhalacion | 28 inhalaciones 200 f NA
rasco
50mcg por aparato
18 GW685698X polvo para inhalacion | 28 inhalaciones 200 f NA
rasco
100mcg por aparato
19 GW685698X polvo para inhalacion | 28 inhalaciones 200 f NA
rasco
200 mcg por aparato
20 GW685698X polvo para inhalacion | 28 inhalaciones 200 f NA
rasco
placebo por aparato
21 Propionato de Fluticasona Diskus | 60 inhalaciones 200 Frasco NA
por aparato
22 Placebo Diskus 60 inhalaciones 200 Frasco NA
por aparato
23 Computadora portatil Toshiba NA 02 Unidades NA
Tecra S1
24 | Mouse digital NA 02 Unidades NA
25 | Impresora HP-Deskjet 450C NA 02 Unidades NA
26 | Cable de Conexion USB/AM2+ NA 02 Unidades NA
Sensor de huellas digital NA Unidades NA
27 02
og | Tarjeta de seguridad de Datos SD NA 04 Unidades NA
de 64 MByte
29 | Jeringa de calibracién x 3 litros NA 02 Unidades NA
Accesaorio de Medicién para NA 02 Unidades NA
30 | Neumografia (3x) Adaptador para
calibracion(2x) Codo 450(3x)
31 | Cable de seguridad NA 02 Unidades NA
32 | Cable de Médem Western NA 02 Unidades NA
33 | Cable de impresora NA 02 Unidades NA
34 | Cable de poder especifico del pais NA 02 Unidades NA
35 Cable Médem para adaptador Y NA 02 Unidades NA
Western
36 Maletin de transporte con seguro NA 02 Unidades NA
y llaves
Insumos de instruccién, filtro NA 02 Unidades NA
37 | MicroGard (4x) boquilla(4x) Clip T
para la nariz(5x) N

Cépac Yupanqui No. 1400, Jestus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe




( Instituto Nacignal de Salud

38 | Insumos del centro NA 02 Unidades NA
39 Cartucho de repuesto de tinta NA 02 Unidades NA
negra HP 6656
40 Cartucho de repuesto de tinta de NA 02 Unidades NA
colores HP 6657
41 | Papel de impresién formato A4 NA 02 Paquete NA
Jota : : NA 02 unidades NA
C‘a.p;‘f;wanqm N° 1400 : 42 | Tarjeta de poder para impresora :
Sermiiell SV 43 | Tarjeta de poder para laptop NA 02 unidades NA
:ar:\;nl: jﬁ:;ﬂ::%ins.gob.po 44 | Medios de reserva (SD) NA 04 unidades NA
posm_ustar@ins.nob.pu - NA
Web:  www.ins.gob.ps : 45 | Diario electronico (tipo palm) NA 44 unidades
46 | Baterias Caja x 3 piezas 16 cajas NA
Centro Nacional de Salud Publica 47 | Sensor de flujo rotatorio 1 caja x 3 piezas 01 caja NA
Capac Yupanqui N* 1400 ; NA 44 unidades NA
Jesus M. - Lima 11 i . : R
Tolstone. 471.9920 48 | Guia del usuario del equipo
Fax: 7125 ‘ 7
ol - :n’.,pé?n,,gob_,. 49 | Manual para MSC Ct NA 44 unidades NA
50 | Manual de tarjeta para el paciente NA 4 unidades NA
. , 51 |Manual de tarjeta de vacaciones NA 44 unidades NA
entro r_laclonal de Alimentacién -
2oy Busno N+ 276 - | 52 | Ship de bach up (SD) NA 04 unidades NA
U ja—Lima 1 -
Teretono, 4635588 53 | Masterscope CT Handle Sensor 02 unidades NA
Fax: 463-9617 T
ei:ail cenagt?éins.gob.pc 54 Th'nkpad Laptop NA 02 unidaddes NA
55 | Mouse NA 02 unidades NA
Centro Nacional de Control de 56 | Fuente de pOdel" NA 02 unidades NA
Calidad .
Av. Dafensores del Marro No, 2268 57 | Adaptador de telefono NA 02 unidades NA
{ex ﬁuay}as) Chornillos ~ Lima 9 -
'r_fg':‘f’"“ pribptes: 58 |Mousepad NA 02 unidades NA
e-mail: cnce@ins.gob.pe 59 | Manual NA 02 unidades NA
60 |Maleta para Laptop , NA 02 unida{c}gg ' f?l-fv-»i'\NA.\
Contro Nacional de Productos SN é AN
Biolégicos ; L

Av. Defensaores del Morro No. 2268 |
{ex Huaylas} Chorrillos - Lima 9 :
Teléfono:  4867-4439

Fax: 467-0878

e-mail cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercuitural

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

Fax: 423-4544

a-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Qcupasional y Proteccion del
Ambiente Para ia Salud

L.as Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

a~-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrllos - Lima §
Tetéfono:  467-4493

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

Capac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-017%
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe



