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Visto el expediente 0007271-05, patrocinado 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, DOBLE CIEGO, RANDOMIZADO PARA EVALUAR LA
SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA ADICION DE MK-0431 EN COMPARACION CON LA
TERAPIA DE SULFONILUREA EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2 EN
MONOTERAPIA CON METFORMINA QUE TIENEN UN CONTROL GLUCEMICO
INADECUADO” segun protocolo 024-01, e! mismo que fue autorizado por el Instituto
Nacional de Salud con Resoluciones Jefaturales Nros. 899-2004-J-OPD/INS y 960-2004-
. J-OPD/INS en fechas 29 de Noviembre y 22 de Diciembre 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 investigacién 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 ceifiirse 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 Resolucion 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 Organizacion y Funciones del Instituto
Nacional de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2003-SA, encarga el
desarrollo de investigaciones en salud para ia prevencion de riesgo, proteccion del dafio,
recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las personas;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolégica, segun el Informe N° 123 -2005-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L la AMPLIACION
DEL LISTADO DE SUMINISTROS de! proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado:
"ESTUDIO MULTICENTRICO, DOBLE CIEGO, RANDOMIZADO PARA EVALUAR LA
SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA ADICION DE MK-0431 EN COMPARACION CON LA
TERAPIA DE SULFONILUREA EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2 EN
MONOTERAPIA CON METFORMINA QUE TIENEN UN CONTROL GLUCE’MICO
INADECUADO” segtin protocolo 024-01.

Amculo 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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N° DE PROTOCOLO

TITULO DEL ENSAYO:

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION

“Afio de la Infraestructura para la Integracién®

PATROCINADO POR:

MK-0431 PROTOCOLO 024-00

DURACION TOTAL DEL ENSAYO

DEL ENSAYO CLINICO

DE OCTUBRE 2004 A ABRIL 2007

“UN ESTUDIO MULTICENTRICO DOBLE CIEGO, RANDOM!ZADO PARA
EVALUAR LA SEGURIDAD Y EFICAIA DE LA ADICION DE MK-0431 EN COMPARACION CON LA
TERAPIA CON SULFONILUREA EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2 EN MONOTERAPIA CON
METFORMINA QUE TIENN UN CONTROL GLUCEMICO INADECUADO"  .:'::
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HOSPITAL ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN ESSALUD-CalIao/Dr Aldo Rodrfguez
CLIN ICA SAN PABLOPR!VADO L!MNDr Guido Moina Valencia
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