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RESOLUCION JEFATURAL
Lima, 20 deHat}O del 200

Visto el expediente 000010350-04, el cual solicita la ampliacion del listado de
suministros para la ejecucién del proyecto de investigacion, ensayo clinico, titulado: -
“ESTUDIO COMPARATIVO DE FASE 3, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO DE DOS
Z/REGIMENES DE DOSIS DE MICAFUNGIN (FK463) VERSUS CASPOFUNGIN PARA
EL TRATAMIENTO DE ESOFAGITIS CANDIDIASICA”, segin protocolo 03-7-008,

patrocinado por FUJISAWA HEALTHCARE Inc. y ejecutado por la Universidad
Peruana Cayetano Heredia, el mismo que fue autorizado previamente por el Instituto

Nacional de Salud mediante Resolucion Jefatural N° 313-2004 de fecha 05 de mayo 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 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, establece que 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 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;

Que, €l 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;

NSTITUTO RACIONA prmidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacion y
g‘fiscm%ege:al e Asest |'; ones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-

OFICINA EJECUTIVA DE ORGARIZACION

n la lopinion favorable de la Oficina General de Investigagidn
cnologlca segun el Informe N° 198 -2004-DG-OGITT-OPD/IN&G»<* v g

RECIBID
qua:l_Q_’S}Firma;_ﬁ

Transferencia
01 JUN 2




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a la Universidad Peruana Cayetano Heredia la ampliacion
del listado de suministros del proyecto de investigacién, ensayo clinico, titulado:
“ESTUDIO COMPARATIVO DE FASE 3, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO DE DOS
S’REGIMENES DE DOSIS DE MICAFUNGIN (FK463) VERSUS CASPOFUNGIN PARA
% EL TRATAMIENTO DE ESOFAGITIS CANDIDIASICA”, segin protocolo 03-7-008, el

mismo que tendra una duracién aproximada de 12 meses a partir de la fecha de
autorizacion.

\Articulo 2.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrolio del
eénsayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y estan contenidos en
Zgl anexo que forma parte de la presente Resolucion.

Registrese y comuniquese

. Uesar G: Naquira Velarde
: Jefe
Instituto Nacional de Salud
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Jefatura

Cépac Yupangui N° 1400
Jesus Marfa - Lima 11
Teléfono: 471-9920

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

Web: www.ins.gob.pe

Centro Naclonal de Salud Publica
Capac Yupanqui N° 1400
S v Marfa - Lima 11
a0: 471-9920
Fax: 471-2529
e-mail:  cnisp@Iins.gob.pe

Cantro Naclonal de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria ~ Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores dei Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorillos - Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos

Bioldgicos

Ay Defensores del Morro No. 2268

*" .aylas) Chormillos - Lima @
Jno:  467-4499

Fax: 467-0878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

Av. Salavenry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesis Maria - Lima 11
Teiéfono: 423-4402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupaclonal y Proteccién del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

o-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores det Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.ps
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“Afio del Estado de Derecho y de la Gobernabilidad Democratica®.

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION

DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR:

Fujisawa Healthcare, Inc. Research & Development

TITULO DEL ENSAYO: A PHASE lll, RANDOMIZED, DOUBLE BLIND, COMPARATIVE TRIAL OF
TWO DOSING REGIMENS OF MICAFUNGIN
CASPOFUNGIN FOR THE TREATMENT OF ESOPHAGEAL CANDIDIASIS.

Estudio Comparativo de Fase 3, Randomizado, Doble Ciego de Dos

Regimenes de Dosis de Micafungin (FK463) versus Caspofungin para el

Tratamiento de Esofagitis Candidiasica.

(FK 463) VERSUS

N° DE PROTOCOLO: Protocol N° 03-7-008

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: 12 meses

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

Hospital Nacional Cayetano Heredia

N° NOMBRE DEL SUMINISTRO PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES
1 (((:)a;:t%-‘;(;t) e 400 Cajas

2 IATA 650 SSB BAG ; — 400 Bolsas

s | Twsdemoremiegsomt || a0 | Tues

4 ' Viales de Propileno de 4 ml color Naranja 400 Viales

(Propylene Simport Nunc 4mi Orange)

Cépac Yupangqui No. 1400, Jesus Marfa, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179




(MINS

Instituto Nacional de Salud

Viales de Propileno de 4 ml color Lavanda .
5 (Propylene Simport Nunc 4ml Lavender) B 400 Viales
Sostenedor de Agujas
6 (Neddle Holder) ———- 400 Sostenedores

Jefatura

Céapac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920 . . . .

Fax:-  471-7443 7 Dispositivo de seguridad de agujas

email:  jefatura@ins.gob.pe :
postmaster@ins. gob.pe (Needle safety device)

Web: www.ins.gob.pe

...... 400 Dispositivos

Parche absorbente
8 —— 400 Parches
Cantro Nacional de Salud Pubiica (Absorbent pad)
C4 rc Yupanqui N° 1400
. Maria - Lima 11
;...g.nno: :;:-ggg Sost dor d -
ax: K
e-mail:  cnisp@ins.gob.pe 9 (()\s/i:?tit:)er H(e_)l\t;:r)e S ——— 400 Sostenedores
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Centro Naclonai de Alimentacién
y Nutricién

Tizon y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos

Biolégicos

A~ “efensores del Morro No. 2268
iaylas) Chorrillos — Lima 9

Terciono:  467-4499

Fax: 467-0878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

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

Fax: 423-4544

g-mail: censi)ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Dcupacional y Proteccién del
Ambiente Para la Saiud

Las Amapolas N° 350

Lince ~ Lima 14

leléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

s-mail:  censopasQ@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
ex Huaylas) Chorvillos — Lima 9

Cépac Yupanqui No. 1400, Jests Marla, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / P4gina Web: www.ins.gob.pe



