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RESOLUCION JEFATURAL
Lima, 3|  de Ma,(zo del 2004

Visto el expediente 00002757-04, patrocinado por ARLAFOODS DINAMARCA y ejecutado
por el Instituto de Investigacion Nutricional, solicitando la autorizacién del proyecto de
investigacion, ensayo clinico, titulado: “EFICACIA DE UN ALIMENTO INFANTIL
: FORTIFICADO CON MICRONUTRIENTES CON Y SIN PROTEINAS LACTEAS EN EL
ESTADO NUTRICIONAL Y LA INCIDENCIA DE DIARREA EN NINOS PERUANOS”, con
protocolo 1IN-223 segun solicitud del 15 de diciembre del 2003.

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 tecnolégica en el campo de la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacion
experimental con personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia y a los
_ postulados éticos contenidos en la Declaracién 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 opinion favorable del Centro Nacional de Alimentacién y Nutricion, segin el
Memorando N° 297-2004 DG-CENAN-OPD/INS;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR al Instituto de Investigaciéon Nutricional la realizacion del
proyecto de investigacion, ensayo clinico, titulado: “EFICACIA DE UN ALIMENTO
i INFANTIL FORTIFICADO CON MICRONUTRIENTES CON Y SIN PROTEINAS LACTEAS
EN EL ESTADO NUTRICIONAL Y LA INCIDENCIA DE DIARREA EN NINOS
PERUANOS”, el mismo que tendra una vigencia de 12 meses a partir de la fecha de
autorizacion.

Articulo 2.- El proyecto de investigacion tiene como centros de investigacion a:

> Instituto de Investigacion Nutricional — MINSA — Lima
» Hospital Materno Infantil San José — MINSA - Lima

rticulo 3.- El Instituto de Investigacion Nutricional queda en la obligacion de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral
después de iniciado el proyecto de investigacion.

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

- Informar a la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento Adverso Severo.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspension o
cancelacion del ensayo clinico.

- 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.

Registrese y comuniquese

r. CéSar G. Naquira Velarde
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SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO '
PATROCINADO POR:

ARLAFOODS DINAMARCA

TITULO DEL ENSAYO:

“EFICACIA DE UN ALIMENTO
MICRONUTRIENTES CON Y SIN PROTEINAS LACTEAS EN EL ESTADO NUTRICIONAL Y LA

INCIDENCIA DE DIARREA EN NINOS PERUANOS”

INFANTIL FORTIFICADO CON

N° DE PROTOCOLO: 1IN-223

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: ABRILDEL 2004

A ABRIL 2006

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

>

Instituto de Investigacion Nutricional - MINSA - Lima

> Hospital Materno Infantil San José — MINSA - Lima

N°® NOMBRE DEL SUMINISTRO | PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
1 Alimento Infantil fortificado Sobres 52TM 130,000 sobres
2 Adenovirus ELISA kit 30

(DEJA Rotavirus) Placa 2,800 -
3 Vibrio Cholerae Antiserum

Poly Frasco 2 2
4 Proteina C-Reactiva RID, kit,

3 plate/kit Placa 10 30

NANORID CRP-EL
5 Kit Ferritina x IRMA-DPC por

500 tubos Tubos 5 2500

(] Transfer pipets /1000/caja Pipetas 2 2000
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7 Economical Universal tips, 2-

200 g, caja 1000 Puntas de 10 10000
Polietileno

8 Siliconized Flat-Top, Tubos .
Microcentrifuga 1.5 mL, pack Tubos 4 2000
500 unidades

9 gryoboxstore NUNC, caja de Cajas de cartén 1 6

10 Balanza Pediatrica Soenhle, Caja de cartén 1 1

capac. 20 Kgs, 10 grs
sensibilidad
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