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RESOLUCION JEFATURAL
Lima, AS de}grgogré 412005

s\ Visto el expediente 00012531-05 patrocinado por GLAXOSMITHKLINE y ejecutado por
i |21 GLAXOSMITHKLINE PERU S.A., mediante el cual solicitan la autorizacion del proyecto
i de investigacion, ensayo clinico titulado: “Estudio doble ciego, con asignacion
aleatoria a grupos de tratamiento, de grupos paralelos, para investigar la eficacia,
seguridad, tolerabilidad, farmacocinética y farmacodinamia de SB-497115-GR, un
agonista del receptor de trombopoyetina, administrado a dosis de 30, 50 y 756 mg
en forma de tabletas orales una vez al dia durante 6 semanas a hombre y mujeres
adultos, con purpura trombocitopénica inmune cronica, refractaria a tratamiento”
segun protocolo TRA100773.

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° preceptua que la investigacion
experimental con personas debe cefirse a la legislacion especial sobre ia matera 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 ejecucién del procedimiento
N° 4 “Autorizacion 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 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 Organizaciéon y Funciones del
Instituto Nacional de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2003-SA,
encarga el desarrollo de investigaciones en salud para la prevencion de riesgo,
proteccion del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las
personas;

Con la evaluacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informaciéon de
Medicamentos, segun Oficio N° 1597-2005 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolégica, segun Informe N° 311 -2005-DG-OGITT-OPD/INS;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organiza Qﬂ:f/ . o 2
Funciones del Instituto Nacional de Saiud, aprobado con Decreto Supremo N° 601
2003-SA; -




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a GLAXOSMITHKLINE PERU S.A., la realizacion del

' 2 i proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “Estudio doble ciego, con
/ asignacion aleatoria a grupos de tratamiento, de grupos paralelos, para investigar

la eficacia, seguridad, tolerabilidad, farmacocinética y farmacodinamia de SB-
497115-GR, un agonista del receptor de trombopoyetina, administrado a dosis de
30, 50 y 75 mg en forma de tabletas orales una vez al dia durante 6 semanas a
hombre y mujeres adultos, con purpura trombocitopénica inmune cronica,
refractaria a tratamiento” segln protocolo TRA100773, la misma que tendra vigencia
de 12 meses a partir de la fecha.

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

» Centro Hematologico det Perd- PRIVADO- Lima
Investigador Principal: Dr. Sergio Murillo Vizcarra

» Centro Médico Corpac- PRIVADO- Lima
Investigador Principal: Dr. Victor Ulloa Perez

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

- Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance
semestralmente a partir de la fecha de emisién de la presente resolucion.

- 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 inspeccién 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 desarrolio 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.
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SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION

DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR:

GlaxoSmithKiine S.A. Pert

TITULO DEL ENSAYO: Estudio doble ciego, con asignacion aleatoria a grupos de tratamiento, de grupos

paralelos, para investigar la eficacia, seguridad, tolerabilidad, farmacocinética y
farmacodinamia de SB-497115-GR, un agonista del receptor de trombopoyetina,
administrado a dosis de 30, 50 y 75mg en forma de tabletas orales una vez al dia
durante 6 semanas a hombres y mujeres adultos, con ptrpura trombocitopénica

inmune crénica, refractaria a tratamiento.

N°® DE PROTOCOLO:

TRA100773

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL Agosto/2005 AL  December/2006
CENTRO(S) DE INVESTIGACION:
> Centro Hematol6gico del Per
> Centro Médico Corpac
Ne NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD UNIDADES N°LOTE
SUMINISTRO
L SB497115 Cépsulas 10mg 195 Frascos 50
cépsulas c/u
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Centro Nacional de Alimentacién
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Tizén y Bueno N*276

Jasus Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

g-mail: esnan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morre No, 2288
{ox Huaylas) Chorrillos - Lima 8
Teléfono: 467-8698

Fax: 467-1218

e-mail.  cnec@ins.gobpe

Cantro Naclonal de Productos
Biolégicos
Av. Defenscres del Morre No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios - Lima 8
T no.  467-4499
' 467-0878
enpb@ins.gob.pe
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Teléfono: 423-4402

Fax 423-4544

a-mail: consi@ins.gob.pe

Centro Nacionai de Salud
Osupsacional y Proteccion del
Ambisnte Para ia Salud

Las Amapolas N® 350

Lince — Lima 14

Taléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

g-mail: censopas@ins.gob.ps

Oficina General de Administracién
Av. Defensoras del Moo No. 2268
{ex Huaylas) Chormilios - Lima 9
Teléfono: 4674499

Fax: 251-4406
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2 SB497115 Cépsulas 25mg 132 Frascos 50
cépsulas ¢/u
3 SB497115 Céapsulas 50mg 288 Frascos 50
cépsulas c¢/u
4 SB497115 Placebo Placebo 504 Frascos 50
cépsulas c/u
Bolsas conteniendo
5 | materiales para coleccién Bolsas 24 Bolsas NA
de muestras sanguineas
{ver detalle en anexo 1)
6 | Soporte pléstico para tubo
10 reutilizable Paguete 03 20 por paquete NA
7 | Manual del Investigador — NA 03 N A NA
Farmacogenética — Quest
Diagnostics
8 | Formas requisitorias — NA 45 NA NA
Quest diagnostics
9 | Caja para transporte a . .
temperatura ambiente Caja 03 10 por caja NA
CTL-2 con bolsitas y
papel ampollado
10 | Bolsa con tubos para la NA 108 Bolsas NA
coleccién de muestras (ver
detalle en anexo 2)
11 | Multi-Stix 10 SG palillos NA 03 100
graduados para orina
unidades/Frasco
12 | ACON hCG One Step
Pruebas de embarazo NA 03 25/paquete
(Orina)
13| Copas para orina NA 03 25 por bolsa
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Teléfono: 483-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Contro Nacional de Control de
Calidad

Av. Dafensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cnce@ins.gob.pe

Contro Nacional de Productos
Biolégicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios ~ Lima 9
T 10:  467-4499
467-0878
il enpb@ins.gob.pe

Contro Nacional de Salud
intercuitural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria - Lima 11
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Fax: 423-4544
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Cantro Nacional de Saiud
Ocupacional y Proteccién del
Ambiente Para la Sajud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 4210146

Fax: 4210146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrilics — Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 2514406

e-mail: oga@ins.gob.pe
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14 | Pipetas plasticas NA 09 20 por paguete
|
15 | Soporte tubo no :
reutilizable NA 09 20 por paquete
16 | Formas requisitorias — NA 123 unidades NA
Quest Diagnostics
17 | Manual Global del NA 05 Unidades NA
Investigador — Quest
Diagnostics
13 | Caja Quest para Caja 03 04 por caja
congelados
19 | Caja Quest grande para Caja 03 01 por caja
congelados
20 |Material Suplementario Caia 03 20 por caja
para embalar: papel Y :
ampollado y bolsitas :
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