SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N°. 619-200ST-0P» (NS

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 2 L{ deNCUléWBie del QQ@S

clinico titulado: “Un estudio randomizado, en grupos paralelos, a doble ciego y
comparativo que evalta la funcién puimonar y otras mediciones del control del asma
en aduitos y adolescentes de por lo menos 12 afios de edad, con asma persistente,
que tienen genotipos B16-Arg/Arg, B16-Gly/Gly o B16-Arg/Gly y que son tratados con
un producto de combinacion que contiene Propionato de Fluticasona/ Salmeterol en
el sistema DISKUS® administrado en dosis de 100/50 mcg o con Salmeterol en una
dosis de 50 mcg en el sistema DISKUS® dos veces por dia”, segin protocoio
¥ SFA100062, el cual fue autorizado por el Instituto Nacional de Salud con Resolucion
% Jefatural N° 959-2004-J-OPD/INS con fecha 22 de diciembre de 2004, respectivamente.

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 tecnolégica en el campo de la salud,;
asimismo la Ley en su Articulo 28°, preceptia que la investigacidon experimental con
personas debe cefiirse a la legislacion 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
Plblico Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N° 2
“Autorizacion para la realizacion de Ensayos Clinicos” comprendido en el Texto Unico de
Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N°
017-2005-SA de fecha 30 de agosto de 2005;

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 prevencion de riesgo, proteccion del dafio,
recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las personas;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolbgica, segun el Informe N° 479 -2005-DG-OGITT-OPD/INS;

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-
SA;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- RENOVAR la AUTORIZACION a GLAXOSMITHKLINE PERU S.A. para la
\ realizacion del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase HIB titulado: “Un estudio
jrandomizado, en grupos paralelos, a doble ciego y comparativo que evalua la funcién
pulmonar y otras mediciones del control del asma en adultos y adolescentes de por
lo menos 12 afios de edad, con asma persistente, que tienen genotipos B16-Arg/Arg,
B16-Gly/Gly o B16-Arg/Gly y que son tratados con un producto de combinacion que
contiene Propionato de Fluticasona/ Salmeterol en el sistema DISKUS® administrado
en dosis de 100/50 mcg o con Salmeterol en una dosis de 50 mcg en el sistema
. DISKUS® dos veces por dia”, segun protocolo SFA100062, la misma que tendra vigencia
%2\ de 12 meses a partir del 22 de diciembre del 2005.

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

» Clinica Internacional — Privado — Lima

Investigador Principal: Dr. Alfredo Guerreros Benavides
» Clinica Ricardo Palma — Privado - Lima

Investigador Principal: Dr. César Villaran Ferreyros

Articulo 3.- GLAXOSMITHKLINE PERU 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 Investigacion y Transferencia Tecnoldgica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento Adverso Severo.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspension o
cancelacion del ensayo clinico.

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

Registrese y comuniquese
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