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Visto el expediente 00005942-03, patrocinado y ejecutado Aventis Pharma S.A,,
solicitando la autorizacion del protocolo de Fase 1l titulado: “Glimepirida frente
a Metformina como Monoterapia en Pacientes Pediatricos con Diabetes
Mellitus Tipo 2: Un Estudio de Comparacién a Simple Ciego”, segun
protocolo HOE 490/4038.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud®, en su Titulo Preliminar Articulo XV,

establece que el Estado promueve Ia investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de
la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28° preceptia que la investigacion
o8 R experimental con personas debe ceiirse a la legislacion especial sobre la materia y a los
. ‘postulados éticos contenidos en la Declaraciéon de Helsinki;

5 ut

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 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 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, érgano de linea del Ministerio de Salud;

?f’

5,::

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;

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 opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 014—2003-DG—OGITT—OPD/INS;




SE RESUELVE:

+ Articulo 1.- AUTORIZAR a por Aventis Pharma S.A. la realizacion del ensayo
- clinico de Fase Il titulado: “Glimepirida frente a Metformina como
¢/ Monoterapia en Pacientes Pediatricos con Diabetes Mellitus Tipo 2: Un

“k- .~ Estudio de Comparacién a Simple Ciego” segun protocolo HOE 490/4038, el
- mismo que tendrd una duracién aproximada de 12 meses a partir de la fecha de

autorizacién.

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

> Hospital Nacional Cayetano Heredia — MINSA - Lima

» Hospital Nacional Edgardo Rebagfiati Martins — ESSALUD- Lima

» Instituto de Salud del Nifio — MINSA - Lima

» Hospital Nacional Docente Madre-Nifio San Bartolomé — MINSA — Lima

Articulo 3.- Aventis Pharma S.A. queda en la obligacion de:
- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance

semestral después de iniciado el estudio.

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del
ensayo clinico y un informe final con los resultados del estudio.

- Iinformar a la OGITT del INS todo Evento Adverso Severo.

- Iinformar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspensién o
cancelacion del estudio.

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

.:45 “INS f/‘,;;‘

Articulo 4.- Todos ios 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.
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Institute Nacional de Salud

“Afio de los derechos de la persona con discapacidad y del centenario del nacimiento de Jorge Basadre Grohmann®.

ANEXO
SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: Aventis Pharma S.A.

TITULO DEL ENSAYO:“Glimepirida frente a Metformina como Monoterapia en Pacientes

Pediatricos con Diabetes Mellitus Tipo 2: Un Estudio de Comparacién a
Simple Clego”

N° DE PROTOCOLO: HOE 490/4038

Cantro Nacional de Ali
y Nutricién
Tizon y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.ps

Cantro Nacional de Control de
Caiidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaytas) Chorrillos - Lima 9
Teiéfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Bloldgicos

Av. Defensores dei Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chomillos — Lima 9
Teléfono: 4674499

Fax: 467-0878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercuttural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria — Lima 11
Teiéfono: 423-4402

Fax: 4234544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccion del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince —Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

- e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Charrilios ~ Lima 9
Teléfono: 487-4499

Fax: 2514406

e-mail: oga@ins.gob.pe

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE Marzo dei 2003 A Mayo del 2004

CENTROS DE INVESTIGACION:

> Hospital Nacional Cayetano Heredia, Lima
> Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, Lima
> Instituto de Saiud del Nifio, Lima
> Hospital Nacional Docente Madre-Nifio San Bartolomé, Lima
N° NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO
1 Amaryl 1 mg 35 60 cajas 8400 A determinar
capsulas/frasco, cépsulas
4 frascos/caja
2 Amaryi 4 mg 35 60 cajas 8400 A determinar
capsulas/frasco, capsulas
4 frascos/caja
3 Metformina 500 mg 35 60 cajas 8400 A determinar
capsulas/frasco, capsulas
4 frascos/caja
4 Placebo 35 60 cajas 8400 A determinar
cépsulas/frasco, capsulas
4 frascos/caja
5 Boost® para prueba de 24 latas por caja 8 cajas 192 latas
Péptido C

Cipac Yupanqui No. 1400, Jesiis Maria, Lima 1 |
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pdigina Web: www.ins.gob.pe
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Cépac Yupanqui N° 1400

Jes(s Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443

email  jefatura@ins.gob.ps
postmaster@ins.gob.pe|

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacionai de Salud Publica
Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail . cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacionat de Alimentacién
y Nutricion

Tizon y Bueno N° 276

Jests Maria - Lima 11

Teléfono: 4639588

Fax: 4639817

e-mai: cenan@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Control de

Caiidad .

Av. Defensores dei Morro No. 2268
" {ex Huayias) Chorrillos — Lima 9

Teléfono: 467-6696

Fax: 487-1216

e-mail: cnec@ins.gob.pe

Centro Nacionat de Productos
Biolégicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huayias) Chorrillos - Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax: 467-0878 .
e-maif: cnpb@ins.gob.pe

Cantro Nacionat de Salud
Intarcuitural

Av. Sataverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso} Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 4234402

Fax: 4234544

e-mail: censi@Ins.gob.pe

Centro Nacional de Satud
Ocupacional y Proteccion del
Ambiente Para 1a Salud

Las Amapolas N° 350

Lince ~ Lima 14

Teléfono: 4210146

Fax: 421-0146

e-mail: cansopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracidn
Av. Defensores del Motro No. 2268
{ex Huaytas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4:06

emal:  oga@ins.gon pe

(AINS

Institute Nacional de Salud

Medidores de Glucosa
Accucheck Advantage

NA

96

NA

NA

Kits de Laboratorio

Se adjunta
detalle

-200 Kits para
visita 1
-50 Kits para
visita 2
-50 Kits para
visita 3
-50 Kits para
visita 4
-50 Kits para
visita 5
-50 Kits para
visita 6
-50 Kits para
visita 7
-50 Kits para
Terminacion
Temprana
-50 Kits de
coleccién de
muestras
capilares de
Hemoglobina
AIC
-Material
suplementario
y formularios

NA

NA

Formularios de
Reporte de Caso
(CRF) y suplementos

NA

200

NA

Cipac Yupanqui No. 1400, Jests Maria, Lima {1
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pigina Web: www.ins.gob.pe
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Jefatura

Cépac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443
email: jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Cantro Nacional de Salud Publica
Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

email:  cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Atimentacion
y Ntricién

Tzon y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono:  463-9588

Fax: 463-9617

e-mail:  cenan@ins.gob.pe

Centro Nacionat de Control de
Cafidad :

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorriiios ~ Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cNCC@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos

Blologicos

Av. Defensores del Moo No. 2268
{ex Huaytas) Chorritlos — Lima 9
Teléfono: 487-4499
Fax: 467-0878

. e-mail; cnpb@ins.gob.pe

Contro Nacional de Salud
Intercultural

Av. Salaventy cdra. 8 Of. 21y {200
Piso) Jesus Maria — Lima 11
Teléfono: 4234402

Fax: 423-4544

e-mai: censi@ins.gob.pe

Centro Nacionai de Salud
Ocupacional y Proteccién det
Ambients Para i Salud

Las Amapoias N° 350

Lince —Lima 14

Teléfono:  421-0145

Fax: 4210148

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teiéfono:  467-4459

Fax: 251-4406

(AINS

“Afio de los derechos de la persona con discapacidad y del centenario det nacimiento de Jorge Basadre Grohmann®

DETALLE DE SUMINISTROS DE LABORATORIOS A IMPORTAR

Kit visita 1:

6 tubos vacutainer, con tapdn color rojo/negro con separador de suero de gel siliconado —
(SST-6ml);

1 tubo vacutainers, con tapén color lavanda con anticoagulante tri-potasio etileno
diaminestertriacetato (EDTA-3ml);

1 aguja para tima muitiple 21G;

16 viales con tapén verde plasticos B-1;

1 tubo c-1 para andlisis de orina, claro, con preservativo,

1 caja para portaobjetos, doble (2 portaobjetos),

1 bolsa pequena con letras rojas,

1 bolsa pequena con letras azules,

2 viales de 12x75 (5 ml);

1 perforador dic-safe

Kit visita 2:

1 tubo vacutainer, con tapon rojo/negro con separador de suero gel siliconado — (SST-4mi);
1 tubo vacutainer, con tapén color lavanda con anticoagulante tri-potasio etileno
diaminestertriacetato (EDTA-2mt);

1 tubo vacutainer, gris con fluoruro de sodio/potasio (3 mi);

1 aguja para toma muitiple 21 G;

2 viales con tapén verde plésticos B-1;

1 bolsa pequefa con letras rojas;

1 perforador dic-safe

Kit visitas 3-4-6:

1 tubo vacutainer, gris con fiuoruro de sodio/potasio (3 mi);
1 aguja para toma multiple 21G;

1 vial con tapén verde plasticos B-1;

1 bolsa pequena con letras rojas

Kit visita 5: ’

1 tubo vacutainer, con tapdn color lavanda con anticoaguiante tri-potasio etileno
diaminestertriacetato (EDTA-2 ml);

1 tubo vacutainer, gris con fluoruro de sodio/potasio (3 mi);

1 aguja para toma miltiple 21 G;

1 vial con tapén verde plasticos B-1;

1 bolsa pequena con letras rojas;

1 perforador dic-safe

Kit Visita 7:
1 tubo vacutainer, con tapén color rojo/negro con separador de suero de gel siliconado — (SST
-6 mi);

1 tubo vacutainer, con tapdn color lavanda con anticoagulante tri-potasio etileno
diaminestertriacetato (EDTA- 3 ml); '

1 tubo vacutainer. gris con fluoruro de sodio/potasio (3 ml);
1 aguja para toma mdltiple 21 G;

3 viales con tap6n verde plasticos B-1;

Cipac Yupanqui No. 1400, Jests Marfa, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179




A o easics

(AINS

1 tubo C-1 para andlisis de orina, claro, con preservativo;
1 caja para objetos, doble (2 portaobjetos),

1 bolsa pequefia con letras rojas;

1 perforador dic-safe

Jofatura Kit para Terminacién Temprana:

Gépac Yupanqui N° 1400 1 tubo vacutainer, con tapén color rojo/negro con separador de suero de gel siliconado — (SST

Jesis Maria -Lima 11 4 mh:

Teléfono:  471-9920 —4m )x

Fax: 471-7443 i A i i- f i

Fax ina.gob.pe 1'tub_o vacuta_mer, con tapén color lavanda con anticoagulante tri-potasio etileno
postmaster@ins.gob.pe| diaminestertriacetato (EDTA — 3 ml);

Web:  www.ins.gob.pe 1 tubo vacutainer, gris con fluoruro de sodio/potasio (3 mi);

1 aguja para toma muitiple 21G;
2 viales con tapdn verde plasticos B-1;

g;g:;‘u-;::'qﬂ:' m.: Piblica 1 tubo C-1 para andlisis de orina, claro, con preservativo;
Jests Maria - Lima 11 1 caja para portaobjetos, doble (2 portaobjetos),
pofon: 471 s 1 bolsa pequefia con letras rojas;
email:  cnisp@ins.gob.pe 1 perforador dic-safe
Contro Nacional de Alimentacién Sistemna de coleccién capilar de Hemoglobina A1C:
: g_}:mg:m o276 5 viales con tapén verde plasticos B-1;
Jesis Maria - Lima 11 1 Sistema capilar BioRad HbA1C, 5/paquete;
Folétono: 4639588 1 etiqueta con fecha de vencimiento

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Material suplementario:

Centro Nacional de Control de 500 Soporte (holders) Vacutainer
Calidad 500 Agujas para toma maltiple 21G
v oo 28 | 00 Aguias Butterfy 23G.
Felélono: 4876056 500 Portaobjetos
emai:  cncc@ins.gob.pe 500 Tests de embarazo (en orina) ACON hCG
500 Pipetas plasticas
500 Envases de recoleccion de orina
Centro Nacional de Productos 500 Bolsas grandes con letras rojas
0 sres del Morro No. 2068 500 Bol_sas grandes con letras azules
{ex Huaylas) Chorilios — Lima 9 500 Cajas pequenas de transporte
[tk ipotsd 500 Envases para transporte de muestras congeladas no-infecciosas
e-mai:  enpb@ins.gob.pe Formularios: (500 de c/u)
De pedido de material (Supli reorder forms) — “AVA4”
Pruebas de rutina (Routing Testing )— “AVAR"
Cantro Nacional de Saiud Prueba Boost (C-Peptido, Insulina, Glucosa Sérica) (Boost Test) — “AVAC”

Intercultural

Av. Salavenry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jests Maria — Lima 11
Teléfono:  423-4402

Fax: 4234544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional ds Salud
Qeupacional y Pratsccion del
Ambients Para la Salud

Las Amapotas N° 350

Lince —Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0148

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina Generai de Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaytas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

Cipac Yupanqui No. 1400, Jests Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pigina Web: www.ins.gob.pe




