SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N°. 696-200ST-CPD| s

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 09  geDiccudye g1 2CCS

\ Visto el expediente 00017429-05, patrocinado por la Unién Internacional contra la
ty Tuberculosis y Enfermedades Pulmonares (UICTER/IIUATLD), ejecutado por la
Direccion de Salud V - Lima Ciudad, y cuyo centro de coordinacion es el Area de
/ Investigacion Clinica, Servicio de Enfermedades Infecciosas y Tropicales del Hospital
Nacional Dos de Mayo, en la cual solicita la autorizacion de ampliacién de centro de
investigacién para el proyecto de investigacion, ensayo clinico, Fase 1V, titulado: “Ensayo
Internacional Multicéntrico para la Evaluacion de una Tableta Combinada de Cuatro
\ _Farmacos en Dosis Fija Diaria en la Fase Inicial Intensiva (2 meses) de Quimioterapia

~seguida por una Tableta Combinada de dos Farmacos en Dosis Fija Tres Veces por
femana en la Fase de Continuacion (4 meses) para el Tratamiento de la Tuberculosis
ulmonar” Estudio C, el cual fue autorizado por el Instituto Nacional de Salud con
sResolucion Jefatural 227-2004-J-OPD/INS en fecha 31 de marzo del 2004,

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV, establece
que el Estado promueve la investigacién cientifica y tecnologica en el campo de la salud;
asimismo la 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 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° 2
“Autorizacién 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;

Que, el incisc 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, proteccién del dafio,
recuperacién de la salud y rehabilitacidn de las capacidades de las personas;

Que, segin Resolucion Jefatural N° 218-2004-J-OPD/INS, del 26 de marzo del 2004, se
exonera el pago de derecho de tramite para la realizacion del estudio de investigacion
mencionado en el visto, por ser un estudio de corresponsabilidad con el Instituto Nacional
de Salud, orientado a la poblacién de escasos recursos econdmicos y no persigue fines de
lucro;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 478 -2005-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

Articulo 1.-

AUTORIZAR a la Direccién de Salud V - Lima Ciudad, la AMPLIACION

DE CENTRO DE INVESTIGACION, para el proyecto de investigacion, ensayo clinico, Fase
IV, titulado: “Ensayo Internacional Multicéntrico para la Evaluacion de una Tableta
Combinada de Cuatro Farmacos en Dosis Fija Diaria en la Fase Inicial Intensiva (2
meses) de Quimioterapia seguida por una Tableta Combinada de dos Farmacos en
Dosis Fija Tres Veces por Semana en la Fase de Continuacion (4 meses) para el

Tratamiento de la Tuberculosis Pulmonar” Estudio C, la misma que tendra vigencia
hasta el 30 de setiembre del 2007.

Articulo 2.-

»

Articulo 3.-

El ensayo clinico tiene como centros de investigacién adicionales a:

DISA V Lima-Ciudad, Centros de Salud: el Porvenir, Juan Pérez Carranza,
San Cosme, Surquillo, y Lince - MINSA — Lima.

La Direccion de Salud V - Lima Ciudad queda en la obligacion de:

Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance semestralmente
a partir de la fecha de emision de la resolucion de autorizacion del ensayo
clinico.

Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del ensayo

clinico y un informe final con las conclusiones y resultados del ensayo
clinico.

Informar a la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica
(OGITT) del Instituto Nacional de Saiud (INS) todo Evento Adverso Severo
ocurrido

Informar y detallar en forma escrita los motivos de la suspensiéon o
cancelacién del ensayo clinico.

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