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expediente 00016082-04, patrocinado y ejecutado por PHARMACIA
INTERAMERICAN CORPORATION SUCURSAL PERU en el cual solicita la ampliacion
del listado de suministros para la ejecucion del proyecto de investigacion, ensayo clinico
Fase WB titulado: “ESTUDIO CLINICO, DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO,
CONTROLADO CON PLACEBO, DE 24 SEMANAS DE DURACION QUE EVALUA LA
EFICACIA Y LA SEGURIDAD DEL ROFLUMILAST ORAL (250mcg 6 500mcg)
DIARIOS EN PACIENTES CON ASMA”, seg(n protocolo PDEAAS-1500-002, el mismo
«~o\que fue autorizado previamente por el Instituto Nacional de Salud mediante Resolucién
k. S\efatural N° 511-2003-J-OPD/INS8-2002, del 20 de Octubre de 2003.

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 |a legislacién 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, establece que el Instituto Nacional de Salud,
Organismo Publico Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento Ne
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 Resoluciéon Ministerial N° 089-2003-
SA/DM, de fecha 24 de enero del 2003; este procedimiento anteriormente venia siendo
ejecutado por la Direcciéon 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, 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 Transferencia
Tecnoldgica, segun el informe N° 324 -2004-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a PHARMACIA INTERAMERICAN CORPORATION
-SUCURSAL PERU la ampliacion del listado de suministros del proyecto de investigacion,

ensayo clinico titulado: Fase IIB titulado: “ESTUDIO- CLINICO, DOBLE CIEGO,

ALEATORIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO, DE 24 SEMANAS DE DURACION
QUE EVALUA LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DEL ROFLUMILAST ORAL (250mcg 6
500mcg) DIARIOS EN PACIENTES CON ASMA”, segun protocolo PDEAAS-1500-002,
el mismo que tendra una vigencia hasta el 20 de octubre de 2004.

iculo 2.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo 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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SUMINISTROS A IMPORTAR DUR

( Instituto Nacional de Salud

“Afio del Estado de Derecho y de la Gobernabilidad Democratica”,

DEL ENSAYO CLINICO

ANTE LA EJECUCION

PATROCINADO POR: PHARMACIA INTERAMERICAN CORPORATION SUCURSAL DE PERU

TITULO DEL ENSAYO:

PACIENTES CON ASMA

“ESTUDIO CLINICO, DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO,
CONTROLADO CON PLACEBO, DE 24 SEMANAS DE DURACION QUE EVALUA LA
EFICACIA Y LA SEGURIDAD DEL ROFLUMILAST ORAL (250mcg 6 500mcg) DIARIOS EN

N° DE PROTOCOLO:

PDEAAS-1500-002

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE Octubre 2003

a Octubre 2004

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

) e  Complejo Hospitalario San Pablo Sede San Gabriel

v e Torre de Consultorios de la Clinica Anglo Americana
cekx‘\n@.&‘ﬁ.‘ o Postugon o Clinica Ricardo Paima
i{f’ Sy e fdé’h:% No, 2268 +  Grupo de investigaciones Respiratorias THORAX
{ex Huaylas) Chomilios - Lima 8
Teléfono: 467-4499
Fax: 467-0878
e-mail: cnpb@ins.gob.ps

N° NOMBRE DEL SUMINISTRO PRESENTACION CANTIDAD N° LOTE

Ceantro Nacional de Salud
intercultural
‘A,_v. S)e‘ljlav’efry ngra. SUOf. 211 1O (2do 1 .

is0) JesUs Maria - Lima ANi i
Ttk 34402 Flujémetros electronicos AM2+ unidad 80
Fax: 4234544
email:  censi@ins.gob.pe 2 | Baterias AAA Varta para AM2 Paquetes por 3 80

unidades
Centro Nacional de Salud 3 Estuches plasticos para para AM2 unidad 80
Ocupacional y Proteccidn del
f;";‘,;? ;:':t';ssgg"’ 4 Filtros bacteriolégicos descartables unidad 500
Uince ~ Lima 14 para espirometria
;:',5’?"0- g:g}g 5 Boquillas descartables unidad 500
e-mail:  censopas@ins.gob.pe 6 | Cojines para clips nasales Bolsas x 100 2
descartables
Resma de papel carta Xerox unidad

Oficina General de Ad 6
Av. Defensores del Morro No. 2268 Llaves para MasterScope CT (MS CT) unidad

{ex Huayias} Chorrilios - Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4408

e-mail: oga@ins.gob.pe
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Centro Naclonal de Salud Pdablica
Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Telefono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail: cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentaclén
y Nutricién

Tizén 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 Huaylag}. illos — Lima 9
Teléf v &6

o\a\c nal de Produgtos

8 ares delMorro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4499
Fax: 467-0878
e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

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

Fax: 4234544

e-mail: censi@ins.gob.pe

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

Las Amapolas N° 350

Lince—Lima 14

Teléfono: 421-0148

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 4674499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

AINS

Instituto Nacional de Salud

9 Caja para el Masterscope CT Unidad 2
10 | Toshiba Satellite Pro Unidad 2
11 | Impresora HP-Deskjet 3820C Unidad 2
12 | Instrumento para deteccion huellas Unidad 2
digitales
13 | Jeringa de calibracién de 3L Unidad 2
14 | Mango y mouse del MS CT Unidad 2
15 | Cable impresora Unidad 2
16 | Cable de modem tipo westem Unidad 2
17 | Adaptador tipo Y para cable de Unidad 2
modem
18 | Cable para coleccion AM2+ Unidad 2
19 | Cables de poder computadora Unidad 4
20 | Cable de poder impresora Unidad 4
21 Cable de seguridad Unidad 2
22 | Discos de Backup Caja x 2 unidades 2
23 | Accesorios espirometria Boisa 2
(Pneumotacografo x3,
Adaptador x2, Codo 45°
x3)
24 | Equipo descartable de entrenamiento Bolsa 2
(Filtros bacteriol6gicos,
Bogquillas x4, Clips
nasales x5)
25 | Cartucho tinta negra para impresora unidad 10
26 | Cartucho tinta color unidad 10
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