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Lima, 1\ gedlonl g 20073

m\ Visto el expediente 00005497-03, patrocinado por Nestle Foundation, Suiza / Sub

Contrato Universidad de Purdue, U.S.A. y ejecutado por el Instituto de Investigacion
Nutricional sclicitando  autorizacién para la realizacion del Estudio Observacional
tltulado “DESARROLLO COGNITIVO DE NINOS NO-ANEMICOS PERO CON

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 tecnolédgica en el campo de
la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacion
experimental con personas debe cenirse a la legislacion especial sobre la materia y a los
postulados éticos contenidos en la Declaracién de Helsinki;

Que, el inciso a) de acuerdo al articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud,
aprobado por Decreto Supremo N° 013-2002-SA, el Instituto Nacional de Salud,
3 Organlsmo Publico Descentralizado, es competente de la ejecucién del procedimiento N°
\—‘,’, “Autorizacion para la realizacién de Ensayos Clinicos” comprendido en el Texto Unico

Sde Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
f $ /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 Direccién General de Salud de las Personas, 6rgano de linea del
Ministerio de Salud; la misma que con fechas 4 y 11 de Setiembre del 2002 mediante
Resolucién Directoral N° 321-2002 y N° 323-2002 respectivamente autoriza la realizacion
del ensayo clinico de vistos;

Que, el inciso a) del Articulo 6° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
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 rehabilitacién de las capacidades de las personas;

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,;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencig
Tecnolégica, segln el informe N° 080-2003-DG-OGITT- OPD/INS




’,:&‘,:\se RESUELVE:

AT
'y \Articulo 1.- AUTORIZAR al Instituto de Investigacién Nutricional la realizacion del
- studio Observacional tituiado: “DESARROLLO COGNITIVO DE NINOS NO-

Articulo 2.-  El estudio tiene como centro de investigacion a:
> Instituto de Investigacion Nutricional - MINSA - LIMA

Articulo 3.- El Instituto de Investigacion Nutricional queda en la obligacién de:
- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance trimestral
. después de iniciado el estudio.
- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del Estudio
Observacional y un informe final con los resultados del estudio.
- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspension o
cancelacion del estudio.
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Articulo 4.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo 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

INSTITUTO NACIONAL DE SALUL
CERTIFICO:  Que la presente copia
fotostatica es exactamente igual al original
quehe tenido a la vista y que he devuelto

enelactoal int ado.
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ANEXO

CLINICO DURANTE EL ANO 2003

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO

PATROCINADO POR: Nestle Foundation, Suiza / Sub Contrato: Universidad de Purdue, U.S.A.

TITULO DEL ENSAYO : “DESARROLLO COGNITIVO DE NINOS NO-ANEMICOS PERO CON

DEFICIENCIA DE HIERRO EN EL PERU”

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE ABRIL 2003

A ABRIL 2005

CENTRO DE INVESTIGACION:

> Instituto de Investigacion Nutricional, Lima
N° NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO
1 C-REACTIVE PROTEIN Placa 10 30
RID KIT, 3 plate/kit
NANORID CRP-EL
2 TR Transferrin Placa 14 14
receptor Assay Kit
3 | Kit Ferritin x IRMA - Tubos
DPC by 500 tubes. 5 2500
4 | Transfer pipets Pipetas
1000/case 2 2000
5 | ECONOMICAL
UNIVERSAL TIPS, 2- Puntas de Polietileno 10 10000
- 200pL Case 1000
6 | siliconized Falt-Top _ Caja conteniendo TN
Microcentrifuge Tubes | inhalador Aerosol con N
1.5 mL, Pack of 500 dosificador, 200 dosis '
units
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6
NUNC CryoBoxStore : .
7
case of 6Case of 6 Cajas de Cartén
Jefa i
Ceép:::r:(upanqui N° 1400 8 ka:‘a%s Safeskin Pack Guantes 400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
:a")_(;] jﬁa‘;::élm gob.pe
.| 1 of N 9
Web:- m"f,‘:f_‘::gg‘:ﬂ°°~'” Gloves Safeskin Pack Guantes 200
of 100
v || 10 | ParafimM, ot ainx | C@adieshade 2
Jesus Marla - Lima 11 250 ft
T 'Sfono: 471-9920
4712529
e «il:  cnisp@ins.gob.pe 1 R "
IRON & TOTAL IRON Fmsﬁi&igg" vo 3
BINDING CAPACITY Kit q
Centro Nacional de Allmentacién x 140 assays
y Nutricién
Tizén y Buenao N° 276
Tatone aesoses 12 Vial
Fac " desser? Fat Soluble/Vitamins in ales 2
e-mail: cenan@ins.gob.pe Human FERUM NIST
968, set (2)
Gartro Nactonal da Control de Lead in Bovine Blood
Av. Defensores dei Morro No. 2268 13 | SRM 955b set (4) Viales
(ex Huaylas) Chorrilios - Lima 9 4
Tetéfono: 467-6696
Fax — 467-1216 Citarnos Liquid Acid
emall:  cncc@lns.gob.pe 14 | Detergent Liquido (Frasco) 1
Kimwipes EXL
§°';';° Nacionat de Productos 15 | Disposable Wipers Parios 1
A!/? Dglfgssors det Morro No, 2268 4.5x8.5 case of 60 P T
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9 LTRGACION
" o ¢
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