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RESOLUCION JEFATURAL
o Lima, 19 Abnl  s200S

'Visto el expediente N° 00007270-05 de la empresa MERCK SHARP & DOHME PERU
S.R.L., mediante el cual solicita la AMPLIACION DEL LISTADO DE SUMINISTROS
para la ejecucién del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “UN ESTUDIO
MULTICENTRICO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO PARA EVALUAR LA
SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA ADICION DEL TRATAMIENTO CON MK-0431 EN
PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 QUE TIENEN UN CONTROL
GLUCEMICO INADECUADO CON LA TERAP!IA DE METFORMINA”, autorizado por el
Instituto Nacional de Salud con Resolucion Jefatural N° 612-2004-J-OPD/INS en fecha
12 de Agosto del 2004. :

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 tecnolégica en el campo
de la saiud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptua que la investigacion
experimental con personas debe ceilirse 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 ejecucién 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, 6rgano 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; ’

Con la opinion favorable de la -Oficina General de Investigacion y Trénsferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 130 -2005-DG-OGITT-OPD/INS;

e

';;\QWe\ onformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacié
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a la empresa MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. la
AMPLIACION DEL LISTADO DE SUMINISTROS del proyecto de investigacion, ensayo
clinico titulado: “UN ESTUDIO MULTICENTRICO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO
PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA ADICION DEL
TRATAMIENTO CON MK-0431 EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2
QUE TIENEN UN CONTROL GLUCEMICO INADECUADO CON LA TERAPIA DE
METFORMINA” segun protocolo 020-00. '

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 Resolucién. ,

Registrese y comuniquese

r. César G. Niquira Velarde
Jefe

Instituto Nacional de Salur
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Jetatura -

Cépac Yupanqui N° 1400

Jests Maria - Lima 11

Taléfono: 471-9920

Fax: 474-7443

e.mail  jefatura@ins. gobpe
postmaster@ins.gob.pe

Woeb: www.ins.gob.pe

ifro Nacionaf de Safud Piblica
ac Yupanqui N® 1400
dgus Marla - Lima 11
Teléfono: 471-8820
Fax: 471.2529
e-mail 1 cnisp@ins.gob. pc

Centro Naclonal de Allmentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N® 278

Jesis Marla ~ Lima 11

Teléfora: 463-9588

Fax: 463-9617 -

e-mail: - cenan@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Control de
Calidad

Av. Defensares del Morre No. 2268
{ax Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono:  467-8698

Fax: 467-1216

o-mail: cnce@ins.gob.pe

‘Centre Naclonal de Productos
Blotbgicos
Defensares def Morra No. 2268
{uaylas) Chorrillos - Lima 9
+aéfono:  467-4499
Fax: 467-0878
emal.  cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Safud
Intercuftural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso} Jestis Maria - Lima 11
Toldfono: 4234402

Fax: 423-4544 -
o-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Salud
Ocupacional y Proteccion del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 35¢

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0148

Fax: 421-0148

e-mail:  censopas@insgob.pe

Oficina Generat de Administracion | {(
y

Av. Defensores dei Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chonillos - Lima 9
Tolbfono:  467-4499

Fax; 251-4406

a-majl: ogag@ins.gob.pe

Inztiiuto Naciona! de §aiud

“Afio de la Infraestructura par la Integracion®.

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
QL. ENSAYO CLINICO

Merck Sharp & Dohme Peri SRL.
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PATROCINADO POR:

TITULO DEL ENSAYO: “UN ESTUDIO MULTICENTRICO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO
PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA ADICION DEL TRATAMIENTO CON
MK-0431 EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 QUE TIENEN CONTROL
GLUCEMICO INADECUADO CON LA TERAP!A DE METFORMINA” T
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N° DE PROTOCOLO:

MK-0431 PROTOCOLO 020.00

CENTRO(S) DE iNVESTIGACK‘)N

HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO 1 Dr. Hugo Arbanll Huaman "
HOSPITAL NACIONAL DANIEL ALCIDES CARRION / Dr. Juan Godoy Junchaya
CONSULTORIO PARTICULAR PRIVADO (AREQUKPA)I Dr César Delgado Butrén

N® NOMBRE DEL

M PRESENTACION |CANTIDAD | UNIDADES | N° LOTE
'SUMINISTRO | e
1. Bebida Energizante | .. .
Boost Drink para la prueba de 60 Unidades
tolerancia al

. | paciente, en su E
_.--| nUeva presentacion:
+* | Botella de plastico
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