O]
SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N°. OF0-2005-T-0A) (1S

RESOLUCION JEFATURAL

Lim, 09 afebero 12005

Visto el expediente 00002542-05, patrocinado y ejecutado por PHARMACIA INTER
AMERICAN CORPORATION.SUCURSAL DEL PERU actualmente PFIZER S.A., mediante
el cual solicitan la ampliacién del listado de suministros para la ejecucién del proyecto de
investigacion, ensayo clinico Fase IIB titulado: “ESTUDIO CLINICO, DOBLE CIEGO,
ALEATORIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO, DE 24 SEMANAS DE DURACION
QUE EVALUA LA EFICACIA 'Y SEGURIDAD DEL ROFLUMILAST ORAL (250 mcg o 500
mcg) DIARIOS EN PACIENTES CON ASMA” segin protocolo PDEAAS-1500-002, el
mismo que fue autorizado por el Instituto Nacional de Salud mediante Resoluciones
Jefaturales Nros. 511-2003 en fecha 20 de Octubre del 2003, 700 y 954-2004-J-OPD/INS
de fechas 20 de setiembre y 21 de diciembre de 2004 respectivamente.

CONSIDERANDO:

7| 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 |a salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28° preceptia que la investigacién
experimental con personas debe ceflirse a la legislacién 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 ejecucién 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 Resoluciéon Ministerial N°® 089-2003-SA/DM, de
fecha 24 de enero del 2003; este procedimiento anteriormente venia siendo ejecutado por
la Direccién General de Salud de las Personas 6rgano de linea del Ministerio de Salud;

Que, el inciso a) del Articulo 6° del Reg!amento de Organizacién 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, protecciéon del dafio,
recuperacién de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las personas;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacién y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
SA;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacién y Tran
Tecnoldgica, segun el Informe N° 036 -2005-DG-OGITT-OPD/INS; S
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a PHARMACIA INTER AMERICAN CORPORATION
SUCURSAL DEL PERU actuaimente PFIZER S.A., la AMPLIACION DEL LISTADO DE
SUMINISTROS del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase IIB titulado: “ESTUDIO
CLINICO, DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO, CONTROLADO CON PLACEBQ, DE 24
SEMANAS DE DURACION QUE EVALUA LA EFICACIA Y SEGURIDAD DEL
ROFLUMILAST ORAL (250 mcg o 500 mcg) DIARIOS EN PACIENTES CON ASMA”
segun protocolo PDEAAS-1500-002.

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 comuniquese

Jr. Céshr G. Naquira Velarde
- Jefe
In<titito Nacional de Salud
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Jefatura

Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443

email.  Jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Pdbilea
Capac Yupanqui N* 1400

Jesis Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471.2529

e-mail:  enisp@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Busno N° 276

Jesis Marfa - Lima 11

Teléfono:  463-9588

Fax: 463-9617

e-maik: senan@ins.geb.pe

Cantro Nacionai de Controi de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrilios - Lima §
Telélono: 467-6696

Fax: 467-1218

g-mail: ence@®ins.gob.pe

Cantro Nacional de Productos
Biolégloos

Av. Defensores del Morro No, 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 487-0878

e-mail: enpb@ins.gob.ps

Cantro Nacional de Salud
intercultural

Av. Sslaveny cdra, 8 Of 210 (2do
Pisc} Jesus Maria — Lima 11
Teléfono: 423-4402

Fax: 423-4544

e-mail: sensi@ins.gob.pe

Centro Naciona! de Salud
Ocupacional y Proteccién def
Ambionts Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono:  421-0148

Fax: 421-0146

a-mail: consopas@ins.gob.pe

Oficina Ganaral de Administraeién
Av. Defansores det Morra No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax: 251-4406

a-mail: oga@ins.gob.ps

INS

Instituto Nacional de Salud

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: PHARMACIA INTER AMERICAN CORPORATION SUCURSAL DE PERU
actuaimente PfizerS. A.

ESTUDIO CLINICO, DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO, CONTROLADO CON

~ PLACEBO, DE 24 SEMANAS DE DURACION QUE EVALUA LA EFICACIAY
. ) SEGURIDAD DE ROFLUM!LAST ORAL (250 MCG 0 500 MCG) DIARIOS EN
PACIENTES CO

TITULO DEL ENSAYO:

N° DE PROTOCOLO:

PDEAAS-1 §00-002

JULIO 2005

BRERO2004 AL -

(1) Clinica San Pablo Sede San Gabriel (2) Instituto THORAX;
(3) Clinica Anglo-Americana;” (4) Clinica Ricardo Palma;
(5) Clinica Sa Felipe (6) Clinica San Borja
N° PRESENTACION | CANTIDAD | N°LOTE
1 Flujémetros electronicos AM2+ unidad
2 [ Baterias AAA Varta para AMZ " Paquetespor3 | 80 S

unidades

Estuches’ plasticos para para AM2

3 80

4 |Filtros bacteriolégicos descartables | 500 S
Ppara espirometria _ e d e i ]

5 . |Boquillas descartables unidad . 500

8 | Cojines para clips nasales Bolsasx100 . | 2 | 1

| descartables

7 |Resma de papel carta Xerox unidad

8 Llaves para MasterScope CT(MS CT)

umdad

st e S

Cépac Yupanqui No. 1400, Jasus Marla, Lima 11
Teléfono 471-9920, Fax 471-0179




QINS

Instituto Naclonal de Salud

9 | Caja para el Masterscope CT Unidad 2
10| Toshiba Satellite Pro | Unidad 2
11 | Impresora HP-Deskjet 3820C " Unidad N
712 | Instrumento para deteccién huellas “UOnidad | 2 |
| _|digitales R S S e .
Jofatura 13 | Jeringa de calibracién de 3L Unidad 2
Cép;cYuqanth;:r‘l:"::oo I . . R R SV [
Maria - - :
Taélono: 471-3820 14 | Mangoy mouse del MS CT | Unidad 4 -2 B
ot ]‘lz;t.z::élns.qob.pc 15 | Cable impresora Unidad 2
postmaster@ins.gob.pe S e e e — e Tl R i S
Web:  www.ins.gob.pe 16 | Cable de modem tipo westem Unidad 2
™47 | Adaptador tipo Y para cable de ‘ Unidad -~ 2 -
, | _|{modem ; U B _
g;;;;;';;;;;;',:;.ﬁ;g'; Publlca 18 | Cable para coleccién AM2+ | Unidad 2 1 -
Tt 4710020 19 | Cables de poder computadora “Unidad 4
Fax: 471-2529 R R - SR S
e-mail enisp@ins.gob.pe 20 | Cable de poder impresora Unidad 4
21 | Cable de seguridad _ T TUnidad | T2 | )
cumostomteomien | | 22 |DcosGeBackip | Caaxzunidades | Z | ‘
Nutricién N UVl 35 UGN S IR — S, e | I,
Qzé,nysu,eno N° 276 23 | Accesorios espirometria - Bolsa 2
Tostonor 453-0568. . o (Pneumotacografo X3,
Fax 463-9617 » e Adaptador x2, Codo 45°
e-mail: cenan@ins.gob.pe s i x3) i ] B N
24 | Equipo descartable de entrenamiento - ..Bolsa | 2
R - #+1 (Filtros bacteriologicos,
geF;redNnclonﬂ de Control de Boquillas x4, Clips
A:.ID:lensores del Morro No. 2268 RN U, 3 EC I B, nasales x5) _ o — S
Huaylas) Chorrillos - Li 1 2 H .
.(:;éf::g:as)‘s7'fger\9603 Lima 9 __25 7 VCartﬂl‘.l’?E(:tlnta negrgnpara impre__sq_riﬁ - lin,'d?d 1 1Q B
bl snoc@inn.geb.pe 26 | Cartucho tinta color -, . unidad 1 o
27 | Historias Clinicas (CRF) . .- Material Impreso | 80
Sontro Nactonsl do Product 28 | Material impreso: Guias aéreas, Material Impreso | |
Blolégicos roductos gulas comerciales, manuales de
Av. Defensores del Morro No. 2268 " laboratoric ¢
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9 e e St A i - S b — e e e
Teléfona:  467-4499 i g
Fax. 467-0878 ite i .
omal  onpb@ins.gob.pe 29 Kitg de Laboratorio (ver detalle adjunto a 500 NA
e “* “continuacién) L
Canire Nesional de Salid 30 | Salbutamol / Albuterol 17 g “Inhalador (MDI) 1 caja | 2000 |
reulturai i . . ;
L"v‘? ;al:v;:ry cdra. 8 Of. 210 (2do por unidad
Piso) Jesus Marig - Lima 11 S UV S e e _— y
Teiéfono: 423-4402
Fax: 423-4544
e-mail: consi@ins.geb.pe —i e -
Kit Type:- 1/ Visit- Visit 1
Geupaciansl y Proteceién dol | . ..-Contenido Codigo . _ Cantidad_|
Ambients Para la Salud Tubo de 15.ml con pastilla preservante CT15 180
Las Amapolas N° 350
Lince — Lima 14 Tubo de 4 ml con EDTA LDO4 180 ...
Teléfono: 421-0148 o L. .
Fax .  421-0146 .| Estuche con laminillas de laboratorio S1SM 360
e-mail: censopas@ins.gob.pe Tubdj‘de 5 ml SV05 180
Tubo de plastico de 5mi YGO05 180
Oficina General de Administracién Etiqueta de papel DPUR 180
ey shamieg e3> | | Agula Diff-Safe DSAF 180
Teléfono: 467-4499 -
Fax 251-4406
a-mail: oga@ins.gob.pe

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax:471-0179
-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe




JINS

Av. Defensoras def Morro No, 2268

Instituta Nacional de Saiud
Bolsa insulada ISOB 180
Contenedor de aguja LGVH 180
Aguja N21G 180
Bolsa de plastico PZ06 180
Funda piastica para tubos SLVM 540
Jotatura Pipeta plastica TPO5 180
c' Y : N® 400 PN PR '3
J:sﬁ]ascM;r‘i’:n-qL\iJé\:! :1 Requisiciones de Iabqrat?rlq ‘ . REQ — 18Q _
;::grono. :;::"ﬁ ~ Total" , = 180 - ~kits = |
email:  jefatura@ins.gob.pe
postmastsr@ins.gob.pe
Web: www.ins.gob.ps -
{ el " KitType: 27 Visit: Randomization
Contro Nacional de Saiud Pablica S
Sosts Mari - L 11 . Contenido ]
Foc 71529 Tubo de 15 mi con pastilla preservativa
e-mail:  onisp@ins.gob.pe Tubo de 4 mi con EDTA
Estuche con laminillas de laboratorio
Cantro Nacional de Alimentacidn Tubo de 5 mi
*n
yNutrcién Tubo de plastico de 5mi
Ioaie ria < Lk 14 Etiqueta de papel .
P desont? Aguja Diff-Safe -
email:  cenangins.gob.pe Bolsa Insulada
Contenedor de aguja
Aguja
Contro Nacional de Control de . o
Calidad Bolsa de plastico -
Av. Defensores del Morro No, 2268 . T
fox Huaylas) Chorrilios - Lims 9 Funda plastica para tubos
P " da7.12%8 Pipeta plastica v
e-mail: — ancc@ins.gob.pe Requisiciones de laborato REQ 180
Co Total & 1800w Kits
Cantro Nacional de Productos IR
Blotdglcos . Hirl
Av. Defensores del Morro No. 2268 : el
{ex Huaylas) Chaoriflos ~ Lima 9 T R e A
fac T larone S - - KitType:3/ “Visit:Visits
e-mail.  onpb@ins.gob.pe N : Ry i o &
-Contenido Codiga- '+ Cantida
A Tubo de 4 ml con EDTA i LDQ4
cantro Naglonal de Safud Estuche con laminillas de laboratorio S1SM
?&fﬁfg&ﬁ?}ﬁﬁf (2do Tubo de Smi_ §V05
Feléfono: 4234402 Tubo de plastico de 5mi YGO5
omall.  censi@ins.gob.pe Etiqueta de papel DPUR
Aguja Diff-Safe . DSAF
Bolsa insulada ISO8
Oeupacionaly Protacei do! Contenedor de aguja LGVH v
Ao Far 8 Sd Agua N21G 110
#‘3‘;&; ;'mi;:_o ‘6 Bolsg de plastico PZ06 110 =
Fax - 421-0146 Funda plastica para tubos SLWM 220
@-mail: censopas@ins.gob.pe Pipété plastica TPOS 110
Requicisiones de laboratorio REQ 110 _—
Oficina. G | de Admin i6 g Total L 110 kits g

(ax Huaylas) Chorrillos - Lima 8
Teiéfono. 467-4499

Fax: 251-4406

a-mail: oga@ins.gob.pe




CGIIVE

Instituta Nacional de Safud

E S KtTyperT/ VisikVisits
e . Contenido Codigo _ Cantidad__
safatura Tubo de 4 micon EDTA LD04 30
Capac Yupanaul N° 1400 Estuche con laminillas de laboratorio S1SM 60
Tersono:  471.6820 Tubo de 5 ml SV05 30
s ;ﬁl{m&m,‘oh_” Tubo de plastico de 5mi YGO05 30
et iowinagonpe TP Etiqueta de papel DPUR 30
Aguija Diff-Safe DSAF 30
Bolsa insulada 30
Centro Nacional de Salud Publica Contenedor de aguja 30
Cépac Yupanqui N* 1400
Jesus Maria - Lima 11 Aguja 30
2:'3‘?""' pagsc Boisa de plastico 06 30
e-mail: enlsp@ins.gob.pe Funda plastica para tubos - SLVM 60
Requisiciones de laboratorio 7 i -REQ .30
Clnﬂ‘; Nacional de Alimentacién : _Total - 30 ¢ kits -
y Nutricién :
Tizén y Bueno N° 276
Jesds Marfa ~ Lima 11 g e - .
Taiéfono:  463-8588 ) e . -
Fax.  463-9617 Kit.Type:'T /7 Visit: Visit 8/10 -
e-mail: senan@ins.gob.pe ) ) R : )
. Contenido ‘ : -
Centro Nacional de Controi de Tubo de 4 ml con EDTA
[ ] n' -
Cafldad Estuche con laminillas de labo
Av. Defensores del Morro No. 2268 -
{ox Huaylas} Chorrilios — Lime § Tubo de 5 mi 74
oo et Tubo de plastico de 5ml
g-mail: oncc@ins.gob.pe Etiqueta de papel .

Aguja Diff-Safe . .

Cantro Nacional de Productos Bolsa insulada_”

Blolégicos Contenedor de aguja
Av. Defensores del Morro No, 2268 . L

(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9@ Agu1a

Teléfono: 467-4499 Vo

Fax - 4870878 Bolsa de plastico

e-mal: onpb@ins.gob.pe Funda plastica para tubos

Requisiciones de laboratorio

Centro Nacional de Salud v Total: .. L i 60 kits -

intercuitural . :

:v. sjlaver%‘cdra. eLOf.2111O (2do - e ; - - Visit R UFollov

is0) JesUis Maria - Lima N ‘ . G isit B

Teldfono: 423-4402 T R CaiwocKitTyperU S ISt | etest/Fo 5 W

Fax: 423-:544 : - T . Up:: e

8-mail: n: ins.gob.pe T

mail consi@ins.gob.p o ‘,--::.Cg_r}tgnido Codigg - Canti,dgg_
Tubo de 15 ml con pastilla preservativa CT15

Gentro Naclonai de Salud Tubo de 4 micon EDTA LD04

Qeupaclonal y Brotaccin del Estuche con laminillas de laboratorio S1SM

Las Amapolas N° 350 ‘

Cinte . Lima 14 Tubo de 5 mi SVos

Teléfono:  421-0146 ;

fac T e Tubo de plastico de 5ml YG05

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av, Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrilles - Lima 8
Teléfono; 467-4498

Fax: 251-4408

e-mail: oga@ins.gob.pe

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Marla, Lima 11
$07, papO Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
: @ .. g-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe




