CONT
SECTOR SALUD

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N° ARY-005 T -OPD lws

ESOLUCION JEFATURAL

Lima, 19 seteb@ro 412008

Visto el expediente 00023465-04, patrocinado por MERCK SHARP & DOHME. y
ejecutado por MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. mediante el cual solicitan la
ampliacién del listado de suministros para la ejecucion del proyecto de investigacion,
ensayo clinico titulado: “ESTUDIO MULTICENTRICO, RANDOMIZADO, DOBLE
CIEGO PARA EVALUAR LA SEGURIDAD DE LA MONOTERAPIA CON MK-0431
EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 E INSUFICIENCIA RENAL
CRONICA QUE TIENEN UN CONTROL GLUCEMICO INADECUADO” segun
protocolo 028-00, el mismo que fue autorizado por el Instituto Nacional de Salud
mediante Resolucién Jefatural N° 035-2005-J-OPD/INS con fecha del 18 de enero de
2005.

CONSIDERANDO:

Que [a 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 investigacién
experimental con personas debe cefiirse 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 “Autorizacion 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° 08S-
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
Instituto 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 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 Organizacién y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-

2003-SA;
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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 titulado: “ESTUDIO MULTICENTRICO, RANDOMIZADO, DOBLE
CIEGO PARA EVALUAR LA SEGURIDAD DE LA MONOTERAPIA CON MK-0431
EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 E INSUFICIENCIA RENAL
CRONICA QUE TIENEN UN CONTROL GLUCEMICO INADECUADO”segun
protocoio 028-00.

Articulo 2.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarroilo del
ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y estdn contenidos
en el anexo que forma parte de la presente Resolucion.
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Instituto Nacional de Salud

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO

CLINICO
Jefatura
Cép'ac Yuganqlfi N° 1400
Josis Mara Lima 11 PATROCINADO POR:  MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L
aldfono: 471-9920
Fax: 471-7443 :
e.mail:  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Wab: www.ins.gob.pe

TITULO DEL ESTUDIO: “ESTUDIO MULTICENTRICO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO PARA
EVALUAR LA SEGURIDAD DE LA MONOTERAPIA CON MK-0431 EN PACIENTES CON
Gontro Nasional do Salud Pablion DIABETES MELLITUS TIPO 2 E INSUFICIENCIA RENAL CRONICA QUE TIENEN UN CONTROL
Capac Yupanqui N* 1400 GLUCEM'CO INADECUADO”

Jesis Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
Fax: 471-2629

Yail . enisp@ins.gob.pe

PROTOCOL.O: L000224751 (6 MK-0431) PROTOCOLO 028-00

Cantro Nacional de Alimentacién
y Nutricion

Tizén y Bueno N° 276 .
Jesus Maria - Lima 11 DURACION TOTAL DEL ESTUDIO: Desde Enero 2005 hasta Agosto 2006
Teléfone: 463-9588

Fax: 463-3617

g-mail: ceman@ins.gob.pe

CENTROS DE INVESTIGACION:

Cantre Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Moo No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima §
Teléfono: 467-6696

Fax: 487-1218

« Hospital Nacional Arzobispo Loayza: Servicio de Nefrologia — Dr. Abdias Hurtado

e-mail: cnce@ins.gob.pe
N° NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD | UNIDADES | N°LOTE
Cantro Nacional de Productos SUMINISTRO
Biolégicos
?;; SSL‘;’.‘:;"C‘,‘?,?;,EZT°L§;’;§,““ 1 | Cinta métrica Cin‘ta'l métricg flexible parla 2 Cintas
Teiéfona: deT-4de9 - medicién de circunferencia de
il cnpb@ins.gob.pe cintura y cadera fie los
pacientes que participaran en
el estudio
) 2 | Marcadores Plumones que sirven para 2 Unidades
Centro Nacional de Salud IR
Intsreultural ayudar a la madicion de
Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do cintua
Piso} Jesus Maria - Lima 11 —— n T
TLS.Z}m‘i,f“u*;'ioz e 3 | Agenday Lapicero Material de ayuda para ei 20 Unidades
Fax 423-4544 i
e-mail: censi@ins.gob.ps pacnente
4 | Magneto Magneto recordatorio de 20 Unidades
: medicacion para el paciente
g.m Nacional da Salud 5 | Bolsas aislantes Bolsas aislantes para el 20 Unidades
ionai y Protaccidn del H
Ambiante Pars1a Satad almuerzo del paciente
t,anisrfi?;fs,f 30 6 | Podometro Equipo para el p_agiente. 20 Unidades
l_’eléfono: g:g::g Sirve para la medicion de la
ax; . .
g-mail. censopas@ins.gob.pe . - c;ntzdad de po'.leOS -
7 Kit para cuidado de Kit para el paciente 20 Unidades
los pies
Oficina General de Administracion 8 Libro de cocina Libro con recetas de cocina 20 Unidades
Av. Defensores del Marro No, 2268 para el paciente
{ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9

Teléfono:  467-4499
Fax: 2514406
e-mail; oga@ins.gob.ps

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pagina Web: www.ins.gob.pe
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Instituta Nacional de Salud

9 ' |Paraguas Paraguas para el paciente 20 Unidades
10 | Accesorio para la Accesorio para la cintura 20 Unidades
cintura para caminata/trote del
paciente
11 | Botella de agua Botella de Agua para el 20 Unidades
Jofatura paciente
o 1300 12 | Manta Manta para el paciente 20 Unidades
Teléfono: 471-3320
Fax: 471-7443
emal:  jefatura@ina.gob.pe 13 | Radio Radio AM/FM para los 20 Unidades
postmaster@ins.gob.pe .
Web:  www.ins.gob.pe pacientes
14 | Tote bags Maletines para el paciente 20 Unidades
Cepac Yoo ety e 15 | Folletos de Dieta Folletos con instrucciones 30 Unidades
Jesis Maria - Lima 11 sobre dieta para el paciente
Teléfono: 471-9920 — — -
[, ‘s 16 | Balanza digital Balanza digital para el 1 Unidades
I:  enlsp@ins.gobpe centro de investigacion
17 | Pesa de calibracién Pesa por 10kg 1 Unidades
) ) para balanza
Centro N | de Alimentacié i
y Nutricién 18 | Cables de Cables para la balanza 2 Unidades
Tizdén y Bueno N° 278 ., .
Jesis Maria - Lima 11 electricidad digital

Teléfono: 463-9588
Fax: 463-9617
a-mail cenan@ins.gob.ps

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 8
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: encc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biolégicos
Av. Defensares del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono:  467-4499

- 467-0878

ail cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercuiturai

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

Fax: 423-4544
8-mai: censi@ins.gob.pe
Centro Nacionat de Saiud

Ocupacional y Proteccién del
Ambiente Para ia Salud

Las Amapolas N° 350

Lince — Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios ~ Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.ps

e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pagina Web: www.ins.gob.pe

Cépac Yupanqui No. 1400, Jests Maria, Lima 11

Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179




