SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N°. 669-2003-J-OPD |FNS

OLUCION JEFATURAL
Lima, 23 deD\c@mlpe 4 2002

Visto el expediente 00019493-03, patrocinado por la Universidad de California, Davis
- California y ejecutado por el Instituto de Investigacién Nutricional, solicitando la
autorizacion del protocolo titulado: “Efecto de suplementos de zine proveidos como
harina de trigo fortificada o como una solucién acuosa en el estado de zinc y el
crecimiento y morbilidad de nifios Peruanos”.

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 saludg;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptua que la investigacion
experimental con personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia ya
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, 6rgano de linea del
Ministerio de Salud;

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 prevencién 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 opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferghinis
Tecnoldgica, segin el Informe N° 308 -2003-DG-OGITT-OPD/INS; SAN




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR al Instituto de Investigacion Nutricional la realizacion del
ensayo clinico titulado:“Efecto de suplementos de zinc proveidos como harina de
trigo fortificada o como una solucién acuosa en el estado de zinc y el crecimiento
y morbilidad de nifios Peruanos”, el mismo que tendré una duracion aproximada de
12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

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

» Instituto de Investigaciéon Nutricional, sede Trujillo (Jr. Santiago Antinez de
Mayolo 504, Urbanizacion Chim() — MINSA — Trujillo, La Libertad.

Articulo 3.- El Instituto de Investigacién Nutricional queda en la obligacién 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.

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

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

- Brindar las facilidades para la inspeccion 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 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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Jofatura

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

Fax: 471-7443
e.mail:  Jjefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Pdblica
Capac Yupanqui N° 1400
esus Maria - Lima 11
&fono: 471-9920
A 471-2529
e-mail:  cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricion

Tiz6n y Buena N° 276

Jesus Maria — Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Caildad

Av, Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas} Chorrillos ~ Lima 9
Teléfono: 467-8696

Fax:  467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Blolégicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
L Teléfono:  467-4499
< Fax: 467-0878
e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional da Salud
Intercultural

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

Fax: 423-4544
e-mail: censi@ins.gob.pe
Centro Nacional de Salud

Ocupacional y Proteccion del
Ambiente Para fa 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 det Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios - Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe
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Instituto Nacional de Salud

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

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO
CLINICO

PATROCINADO POR: Universidad de California, Davis - California

TITULO DEL ENSAYO: “Efecto de suplementos de zinc proveidos como harina de trigo fortificada o
como una solucién acuosa en el estado de zinc y el crecimiento y
morbilidad de nifios Peruanos” ’

N° DE PROTOCOLO: SIN NUMERO

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE DICIEMBRE 2003 A  MAYO 2005

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

> Instituto de Investigacion Nutricional, sede Trujillo (Jr. Santiago Ant{unez de Mayolo 504,
Urbanizacién Chimu), Trujillo, La Libertad / Daniel Lopez de Romaiia Forga

N° NOMBRE DEL PRESENTACION CANT. UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO
Hemocue para Equipo 1 1
1 medicion de
hemoglobina
2 Cubetas para Cubetas 1200 1200
hemocue
3 Agujas mariposas Agujas 800 800
para vacutainer
4 Crema EMLA Tubo
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5 Tubos con EDTA Tubo 800 800
para vacutainer

6 Tubos con heparina Tubo 800 800
para vacutainer

7 Crioviales de 2 mi Viales 2000 2000

8 Cajas platicas para Caja 96 96
almacenaje

9 Bolsas colectoras de Bolsa 50 50
orina estériles para
nifios

10 Tubos etiquetados Tubo 300 300
para vacutainers

11 Crioviales de 1.2 ml Vial 500 500

12 Cajas de almacenaje Caja 12 12
para crioviales

13 Cajas de almacenaje Caja 12 12
para viales marca,
Nunc.

14 Bolsas colectoras d Bolsa 1000 1000
orina limpias para
nifios

15 Jeringas desechables Jeringa 400 400

16 Tubo plastico Tubo 1 1

17 Pipetas de Pipeta 500 500
transferencias

18 Balanza modelo 345, Balanza 1 1
marca Seca

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Marfa, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
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Instituto Nacional de Salud
19 Balanzas modelo 736 Balanza 7 7
mfc, marca Seca
20 Balanzas modelo Balanza 15 15
tatura 600‘1, marca My
Céapac Yupanqui N° 1400 Wetgh
Jesis Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920 ., L X
Fax 4717443 21 Viales de plastico de Vial 1500 1500
email:  Jefatura@ins.gob.pe 5ml
. postmaster@ins.gob.pe
Web: www.ins.gob.pe
' 22 Parafilm de 4" x 250 Caja 2 2
Centro Nacional de Salud Pablica
Cépac Yupanqui N° 1400
Jesis Maria - Lima 11
Teléfono: m%g 23
@-‘“ . e gobpe Agua deuterada Botella 3 3
Centro Nactonal de Al taciéf .
y;‘“m:d i onal de Allmentacion 24 Agua deuterada Viales 150 150
Tizén y Bueno N° 276
Jesls Maria ~ Lima 11
Teléfono: 463-9588
Fax: " 463-9617
e-mail: - cenan@ins.gob.pe 25 Contenedores para Unidad 2 2
almacenaje de
plastico
glv;:’r:dmclonal de Control de
Av. Defensores del Morro No. 2268 26 Infantdmetro Unidad
(ex Huaylas) Chorrilios — Lima 9
Teléfono: 467-6696
Fax: 467-1216
e-mail: cnce@ins.gob.pe
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Blol6gicos

Av. Defensores del Moo No. 2268
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Teléfono: 467-4499
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