0 ORecw ¢s
SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

K

N°.229-2004-J- 0Pp |08

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 3\ e Mas 30 del 200Y

isto el expediente 00002448-04, el cual solicita la autorizacion y ampliacion del listado
e suministros para la ejecucion del proyecto de investigacién, ensayo clinico, titulado:
Eficacia y Seguridad de Olanzapina con Transtorno de Personalidad Borderline:
Una Comparacion Aleatorizada, Doble-Ciego con Placebo”, segin protocolo F1D-MC-
HGKK(a), patrocinado y ejecutado por ELI LILLY Interamérica INC., el mismo que fue
autorizado previamente por el Instituto Nacional de Salud mediante Resolucién Jefatural
N° 194-2004 con fecha 17 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 investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de
la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacién
experimental con personas debe ceifiirse 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, el Instituto Nacional de Salud, Organismo Publico
Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N° 4 “Autorizacién 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 Resolucién 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 prevencion 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
ST 1¢% gedgpstituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
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la opiniory favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
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SE RESUELVE:

Artigu_lo 1.- AUTORIZAR a ELI LILLY Interamérica INC. la ampliacion del listado de
suministros del proyecto de investigacion, ensayo clinico, titulado: “Eficacia y
Seguridad de Olanzapina con Transtorno de Personalidad Borderline: Una

Comparacién Aleatorizada, Doble-Ciego con Placebo”, segun protocolo F1D-MC-
HGKK(a).

. Articulo 2.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo del
w0 -0 ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y estan contenidos en
/é 5 el anexo que forma parte de la presente Resolucion.
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SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: ELILILLY Interamérica INC.

TITULO DEL ENSAYO: “Eficacia y Seguridad de Olanzapina con Transtorno de Personalidad
Borderline: Una Comparacion Aleatorizada, Doble-Ciego con Placebo”

N° DE PROTOCOLO: F1D-MC-HGKK(a)

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DESDE MARZO 2004 HASTA MARZO 2006

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

> Asociacién Civil Lazos, Lima / Dr. William Aguilar
» Asociacién Civil Lazos, Lima / Dr. Luis Vilchez
> Consultorio Particular, calle Intihuatana 857 Surco, Lima / Dr. Carlos Mendoza
> Consultorio Particular, calle Santa Luisa 155 dpto 303 San Isidro, Lima/ Dr. Adolfo De La
Cuba
> Consultorio Particular, calle Batallén Callao Sur 575, Lima /Dr. Julio Acha
NOMBRE DEL i
N° SUMINISTRO PRESENTACION CANTIDAD UNIDADES N° LOTE
1 Kits de coleccion de CAJA 300
muestras para
investigacion clinica
COVANCE
2 [SVv30/COVANCE Tubo de 30 ml. de 30
plastico
3 | SLVL/COVANCE Funda de plastico 30
para tubos
4 | GD06 / COVANCE Tubo de 6 mi. con 60
EDTA
5 |SV05/COVANCE Tubo de 5 ml de 60
plastico

Cépac Yupanqui No. 1400, Jests Maria, Lima 11 §
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Instituto Nacional de Salud

6 |[TPO5/COVANCE Pipeta de plastico de 60
5ml
7 | SLVL/COVANCE Funda de plastico 60

para tubos de 2 x 10

Jefatura

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

Fax: 471-7443 8 FAX3 / COVANCE Formulario de 8
e.mail:  jefatura@ins.gob.pe pedidos de
Web: 3‘3&".'.‘3:.'33?1‘;‘: gob-pe materiales

9 Kits de laboratorios de CAJA 120

Centro Nacional de Salud Publica

Capac Yupanqui N° 1400 QUANTILES

?ius Maria - Lima 11
sfono: 471-9920

»”

& 4712529

e-mail:  enisp@ins.gob.pe 10 | Tubos de ensayo para tubo 2500
toma de muestras
QUANTILES

Centro Naclonal de Allmentacién

y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276 .

Jesus Maria — Lima 11 11 | Funda de plastico para 200 m
Teléfono: 40 oe0e tubos QUANTILES e %
3 5 2%

e-mail: cenan@ins.gob.pe -
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Fax: 423-4544
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Ocupacional y Proteccién del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350
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Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146
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