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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, \4 de[VY?C’(YBO del 20073

Visto el expediente 00003994-03, patrocinado por Merck Sharp & Dohme Peru S.R.L.

y ejecutado por el Hospital Nacional Cayetano Heredia, Lima, Peru solicitando
autorizacion para la realizacion de un ensayo clinico Fase IV titulado: “Tratamiento de
Strongyloidiasis Intestinal y Autoinfestacion por Strongyloides stercolaris con
Ivermectina en el Hospital Nacional Cayetano Heredia, Lima, Perd” segln
protocolo IVM-0005.

CONSIDERANDQ:

- Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articuio 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
. Z’experimental con personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia y a
cx /\ 7 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, el Instituto Nacional de Salud, Organismo Publico
Descentralizado, es competente de la ejecucion 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 Resolucion 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, 6rganc de linea del
Ministerio de Salud,

Que, el inciso a) del Articulo 6° del Reglamento de QOrganizacion 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,
proteccién del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las
personas;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-
2003-SA;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnioldgica, seglin el Informe N° 043-2003-DG-OGITT-OPD/INS;
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SE RESUELVE:

~“’. Articulo 1.- AUTORIZAR al Hospital Nacional Cayetano Heredia, Lima, Peru la
C \) ~realizacion del ensayo clinico titulado: “Tratamiento de Strongyloidiasis Intestinal y

; ;-Autoinfestacion por Strongyloides stercolaris con Ivermectina en el Hospital
/{;.:.'Nacional Cayetano Heredia, Lima, Per(” segun protocolo IVM-0005, el mismo que
> tendra una duracién aproximada de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

| Articulo 2.- El estudio tiene como centro de investigacion a:
HOSPITAL NACIONAL CAYETANO HEREDIA - MINSA - LIMA

Articulo 3.- E! Hospital Nacional Cayetano Heredia, Lima, Peri queda en la

/@'@3\ . obligacién de:
AONBOAE 3 - Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance bimestral

[UMEN
RN

£ < después de iniciado el estudio.
{ [

] Sy _r - Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del ensayo
Ry /," 571 clinico y un informe final con los resultados del estudio.
Nk N - Informar a la OGITT del INS toda Reaccion Adversa a Droga (segun
YO >
SAsescE formato)

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspension o
cancelacion del estudio.

- Brindar las facilidades para la inspeccién de la ejecucion del ensayo por
el personal de la OGITT del INS

Articulo 4.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo del
ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, estan contenidos en
el anexo que forma parte de la presente Resolucion.

Registrese y comuniquese

uisfrermando Llanos Zgvalaga
Jefe
Instituto Nacional de Salud
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ANEXO R.J.N°IHG -2003-J-OPD/INS

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: Merck Sharp & Dohme Peru S.R.L.

TITULO DEL ENSAYO: “Tratamiento de Strongyloidiasis Intestinal y Autoinfestacion por
Strongyloides stercolaris con lvermectina en el Hospital Nacional
Cayetano Heredia, Lima, Peri”

Sede Central

Cépac Yupanqui N° 1400
Jesds Meria - Lima 11

Teléfono: 471-9920 N° DE PROTOCOLO: IVM-0005
Fax: 471-0179
email  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe
Web:  www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Safud
Ocupacional y Proteccién del
Ambiente para la Sajud

Calle Las Amapotias 350
Lince ~Lima 14

iDURACIéN DEL ENSAYO: DEL 01/03/2003 AL  28/02/2004

i

Telefax: 4210146

Centro Nacional de Salud Piblica
Capac Yupangui N° “ 400

Jests Marfa - Lima 11

Telefono: 471-9920

Fax 471-2629

CENTRO DE INVESTIGACION:

e-mail.  cnisp@ins.gob.pe

» Hospital Nacional Cayetano Heredia, Lima, Peru

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién
Tizény Bueno N° 276

Jes(s Marfa - Lima *1
Tetfono:  483-9588
e-mai.  cenan@ins.gob.pe

Centro Nacienai de Productos
Bioldgicos

Av. Delensores det Morra No. 2258
{ex Huaylas) Chomitlos — Limz 9
Teiéfono:  467-4499

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
tntercuitural

Av. Salaverry Cdre. 8 Piso2
Jesus Maria —Lima 11
Teléfax: 4234544

e-maik: censi@ins.gob.pe

Centro Nacionat de Control de
Calidad

Av. Defensores dei Morro No. 2262
(ex Huaylas) Chorrilios - Lima 9
Teigfone:  467-6696

e-maii cnee@ins. gob. pe

Oficina General de Administracién °

Av. Defensores dei Morro ho. 2268
{ex Huayias) Chorrillos — Lima 9
Teléfono:  467-4429

e-mail: oga@ns.gob.pe

N° NOMBRE DEL

SUMINISTRO

PRESENTACION /
DESCRIPCION DE
USO vio
ESPECIFICACIONES
TECNICAS

CANTIDAD | UNIDADES | N° LOTE

lvermectina

Frascos x 500

03 1,500

Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pagina Web: www.ins.gob.




