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“\ RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 0 deMovemlre del 200

Visto el expediente 00021283-04, patrocinado por VENTRIA BIOSCIENCE y ejecutado
nor el INSTITUTO DE INVESTIGACION NUTRICIONAL, en el cual solicita la ampliacion
lde centro para la ejecucion del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase A titulado:
“"COMPARACION DE SOLUCIONES DE REHIDRATACION ORAL DE GLUCOSA,
ARROZ Y ARROZ LACTOFERRINA/ LISOZIMA PARA EL MANEJO DE LA DIARREA
EN NINOS PERUANOS", segun protocolo CP-VP-02-04, el mismo que fue autorizado
previamente por el Instituto Nacional de Salud mediante Resolucién Jefatural N°  148-
2003-J-OPD/INS de fecha 14 de mayo del 2003 y Resolucion Jefatural N° 620-2004J-
OPD/INS de fecha 16 de agosto del 2004.

A\ CONSIDERANDO:

ue la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
tablece que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnolégica en el campo de

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28° preceptia que la investigacion
experimental con personas debe ceiiirse 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, establece que 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 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, érgano de linea del
Ministerio de Salud;

Que, el inciso a) del Articulo 6° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Institutc
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 dano,
recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de laspersonas;

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 de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolo ;J:F%.sg\gun el Informe N° 406-2004-DG-OGITT-OPD/INS;
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SE RESUELVE:

M\Articulo 1- AUTORIZAR al INSTITUTO DE INVESTIGACION NUTRICIONAL Ia
2empliacion de centro del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase IlA titulado:
ZTCOMPARACION DE SOLUCIONES DE 'REHIDRATACION ORAL DE GLUCOSA,
/$/ARROZ Y ARROZ LACTOFERRINA/ LISOZIMA PARA EL MANEJO DE LA DIARREA
EN NINOS PERUANOS” protocolo CP-VP-02-04 que tendra duracién hasta el 16 de
agosto del 2005.

Articulo 2.- El proyecto de investigacién tiene como centro de investigacion adicional a:

e Hospital Belén de Trujillo- MINSA - La Libertad

Articulo 3.- EI INSTITUTO DE INVESTIGACION NUTRICIONAL queda en la obligacién
de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral
después de iniciado el ensayo clinico.

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

- Informar a la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica
del Instituto Nacional de Salid (INS) toda lo referente a Eventos Adversos
Serios.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspension o
cancelacién del ensayo clinico.

- Brindar las facilidades para la inspeccién 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 desarrolio 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

// Dr. César G: Naquira Velarde
: Jefe
Instituto Nacional de Salud
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SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO

CLINICO

PATROCINADO POR:

VENTRIA BIOSCIENCE

TITULO DEL ENSAYO:

"COMPARACION DE SOLUCIONES DE REHIDRATACION ORAL DE|
GLUCOSA, ARROZ Y ARROZ LACTOFERRINA/ LISOZIMA PARA EL MANEJO DE LA
DIARREA EN NINOS PERUANOS"

N° DE PROTOCOLO:

CP-VP-02-04

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: De Agosto 2004 A Julio 2005

CENTROS DE INVESTIGACION:

1. Instituto De Investigacion Nutricional - Lima
2. Instituto Especializado Salud del Nifio - Lima
3. Hospital Belén - Trujillo — La Libertad

No. NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES | N°LOTE
SUMINISTRO

1 Sales Rehidratantes Sobres 3000 3000 -
Frascos para la

2 preparacién de Frasco 200 200 -
soluciones rehidratantes

3 Formularios Clinicos Formatos 200 200 -
(CFR)

4 Balanza Pediatrica digital Balanza 01
SECA 727
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