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Visto el expediente 00013623-05, patrocinado por MERCK SHARP & DOHME y ejecutado
por MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L., mediante el cual solicita la AMPLIACION
DEL LISTADO DE SUMINISTROS para la ejecucufm del proyecto de investigacion, ensayo
clinico titulado: “UN ESTUDIO FACTORIAL, MULTICENTRICO, RANDOMIZADO, DOBLE
CIEGO DE LA CO-ADMINISTRACION DE MK-0431 Y METFORMINA EN PACIENTES
CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 QUE TIENEN UN CONTROL GLUCEMICO
INADECUADO” segun protocolo 036-01, autorizado por el Instituto Nacional de Salud con
Resolucién Jefatural N° 332-2005-J-OPD/INS en fecha 16 de Junio del 2005.

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 salud;

Que asimismo . la acotada Ley, en su Articulo 28° preceptia 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
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 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 Resolucion 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, 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, proteccién del dario,
recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las personas;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnolégica, segun el Informe N° 282 -2005-DG-OGITT-OPD/INS;

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,; . .




SE RESUELVE:

\\’_

Articulo 1.- AUTORIZAR a MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L., la AMPLIACION
DEL LISTADO DE SUMINISTROS del proyecto de investigacién, ensayo clinico titulado:
“UN ESTUDIO FACTORIAL, MULTICENTRICO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO DE LA
CO-ADMINISTRACION DE MK-0431 Y METFORMINA EN PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2 QUE TIENEN UN CONTROL GLUCEMICO INADECUADO”, segln
protocolo 036-01. ’

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. :
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Jefatura

Cépac Yupanqui N* 1400

Jests Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 4710179

email.  jefatura@ins.sid.pe
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Web: - www.ins.sid.pe

Contro Nacional de Laboratorios
de Salud Publica

Cépac Yupanqui N* 1400

Jesis Maria - Lima 11

Teiéfono; 471.9920

Fax: 471-2529

a-mail. snlsp@ins.sid.pe
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Teiéfono:  483-9588
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Teléfono: 467-4499
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Teidfono:  467-4499

e-mail: enpb@ins.sid.pe
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(ex Huaylas) Chorrillos - Lima §
Teléfono:  467-4499

a-mail:  oga@ins.sld.pe
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' SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL

ENSAYO CLINICO

EATROCINADO POR: Merck Sharp & Dohme Perd S.R.L.

TITULO DEL ENSAYO:
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[N° DE PROTOCOLO:

[DURACION DEL ENSAYO:
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NOMBRE DEL -
| N° | SUMINISTRO
1. |Frascos
conteniendo
Metformina

Frascos ,
conteniendo’
medicamento
de estudio para
| fase de”

.| tratamiento
lactive

N

CENTRO DE INVESTIGACION:
o Clinica Peruano-Americana - Trujillo
- Consultorio Privado
'~ Dr. Luis Camacho .
«  Hospital Maria Auxilladora i
Dr. Carlos Zubiate
¢ Hospital Daniel A. Carrlén
Dr. Juan Godoy

T PRESENTACION/
DESCRIPCION DE USO y/o

- |ESPECIFICACIONES TECNICAS
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"Un Estudio Factorial, Multicéntrico, Randomizado, Doble Ciego, de la Co-
Administracién de MK 0431 y Metformina en Pacientes con Diabetes
Mellitus Tipo 2 que Tienen un Control Glucémico Inadecuado.
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" Desde Mayo 2005 hasta Junlo 2007.

CANTIDAD

UNIDADES

Frascos con 100 tabletas de -
Metformina 500 mg para wsxtas
4,6,7y8,

[ Frascos conté‘hiéﬁdo 100
tabletas de MK-0431 50 mg
para visitas 4, 6, 7, 8 y S.

25

25

frascos

frascos
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