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QHENA EJECUTIVADE ORGANZACON INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Lima, 23 de Noviewbre de1200Y

Visto el expediente 00022294-04, patrocinado y ejecutado por la empresa MERCK
":;“ HARP & DOHME PERU S.R.L., mediante el cual solicitan la ampliacion del listado de
Jsuministros para la ejecucion del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase IIB
\ @e‘?f’titulado: “UNA EXTENSION PARA: UN ESTUDIO MULTICENTRICO, DOBLE CIEGO,
{ W RANDOMIZADO, CONTROLADO, CON PLACEBO Y ACTIVO, DE DETERMINACION
DE RANGO DE DOSIS DE L-000224715 EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS
TIPO 2 QUE TIENEN UN CONTROL, GLUCEMICO INADECUADO"”, segun
Protocolo/Enmienda N° 010-20, el mismo que fue autorizado por el Instituto Nacional de
Salud mediante Resoluciones Jefaturales N° 457-2003-J-OPD/INS, 482-2003-J-OPS/INS
del 15 y 25 de setiembre de 2003; 781-2004-J-OPD/INS y 797-2004-J-OPD/INS de fechas
14 y 21 de octubre de 2004 respectivamente.

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 tecnologica en el campo de
la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28° preceptua que la investigacion
experimental con personas debe cefiirse 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
Decretc 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 Saiud, aprobado por Decreto
Supremo N° 001-2002-SA y modificado mediante la Resolucion Ministerial N° 088-2003-
SA/DM. de fecha 24 de enero del 2003; este procedimiento anteriormente venia siendo
gjecutado 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, proteccion del dario,
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 vy
Funciones dal Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
SA;

Con fa cpinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Trar
Tecnologica, seglin el Informe N° 426 -2004-DG-OGITT-OPD/INS;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. la AMPLIACION
DEL LISTADO DE SUMINISTROS del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase 1B
titulado: “UNA EXTENSION PARA: UN ESTUDIO MULTICENTRICO, DOBLE CIEGO,
RANDOMIZADO, CONTROLADO, CON PLACEBO Y ACTIVO, DE DETERMINACION
DE RANGO DE DOSIS DE L-000224715 EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS
TIPO 2 QUE TIENEN UN CONTROL GLUCEMICO INADECUADQ” segun
Protocoio/Enmienda N° 010-20
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Articulo 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.

Registrese y comuniguese

..... (R —
. Naguira Velara

: Jefe
Instituto Nacional de Salw
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SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO

CLINICO

PATROCINADO POR:

Merck Sharp & Dohme Pert S.R.L.

TITULO DEL ENSAYO: UNA EXTENSION PARA: UN ESTUDIO MULTICENTRICO, DOBLE CIEGO,
RANDOMIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO Y ACTIVO, DE DETERMINACION DE RANGO DE
DOSIS DE L-000224715 EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 QUE TIENEN UN
CONTROL GLUCEMICO INADECUADO.

N° DE PROTOCOLO:

L224751 ( 6 MK-0431) PROTOCOLO 010-20

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE JULIO 2003 A MARZO 2007

CENTRO DE INVESTIGACION:
> HOSPITAL MARIA AUXILIADORA/ Dr. Carlos Zubiate
> HOSPITAL DOS DE MAYO / Dr.Héctor Valdivia
> HOSPITAL NACIONAL CAYETANO HEREDIA/ Dr. Sandro Corigliano
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! N° NOMBRE DEL PRESENTACION / CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
; SUMINISTRO DESCRIPCION DE USO ylo
ESPECIFICACIONES
TECNICAS
1. Boisas Aislantes | Bolsas aislantes para el 30 Unidades
almuerzo del paciente
2. Peddmetro Equipo para el paciente. 30 Unidades
Sirve para ta medicion de la
cantidad de pasos.
3. Kit para cuidado | Kit para el paciente 30 Unidades
de los pies
4. Libro de Cocina | Libro con recetas de cocina 30 Unidades
para el paciente
5. Accesorio para la | Accesorio para la cintura 30 Unidades
cintura para caminata/trote del
paciente
| 6. Botella de Agua | Botella de agua para el 30 Unidades
i paciente
7. Tote bags Maletines para el paciente 30 Unidades
8.1 Folletos de Dieta | Folletos con instrucciones 60 Unidades
j - sobre dieta para el paciente |
|




