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Lima, 19| 'degclm% del 20073

Visto el expediente 00002379-03, patrocinado por MERCK SHARP & DOHME PERU
S.R.L., solicitando la extension del protocolo MK-0767-012-00 titulado: “ESTUDIO
DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO, MULTICENTRICO, PARALELO CONTROLADO
CON PLACEBO Y CONTROLADOR ACTIVO PARA EVALUAR EFICACIA Y
SEGURIDAD DEL MK-0767 EN LA ALTERACION DE LA GLUCOSA Y LiPIDOS EN
PACIENTES QUE PADECEN DE DIABETES TIPO 2”, autorizado con Resolucién-
Directoral 162-2001 de la DGSP de fecha 30 de Noviembre del 2001.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
. ,fﬁablew que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnolégica en el campo de
<}a salud; -

.S}/ Que asimismo la acotada Ley, en su Ariculo 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, el Instituto Nacional de Salud, Organismo Pdblico
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 Resolucién 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 Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2003-SA, encarga el desarrollo
de investigaciones en salud para la prevencion de riesgo, proteccion del dario,
recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las personas;

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

Con la opinion favorable de ila Oficina General de Investigacion y Transferencig
Tecnolbgica, segin el informe N° 013-2003-DG-OGITT-OPD/INS; o
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR la extension del protocolo MK-0767-012-00 ftitulado:
“ESTUDIO DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO, MULTICENTRICO, PARALELO
CONTROLADO CON PLACEBO Y CONTROLADOR ACTIVO PARA EVALUAR
EFICACIA Y SEGURIDAD DEL MK-0767 EN LA ALTERACION DE LA GLUCOSA Y
LIPIDOS EN PACIENTES QUE PADECEN DE DIABETES TIPO 2”, con Resolucion
Directoral N°162-2002 de la DGSP de fecha 30 de Noviembre del 2001, patrocinado por
MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L; el mismo que tendra una duracion aproximada
de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

Articulo 2.- El estudio tiene como centro de investigacion a:
Hospital de Apoyo Maria Auxiliadota - MINSA - Lima.
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins -~ ESSALUD - Lima.

Articulo 3.

Los investigadores principales queda en la obligacion de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance bimestral
después de iniciado el estudio.

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del ensayo
clinico y un informe final con los resultados del estudio. '

- Informar a la OGITT del INS toda Reaccion Adversa a Droga (segin

formato)

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspensién o
cancelacion del estudio.

- Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecucion del ensayo por el
personal de la OGITT del INS

Articulo 4.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrolio del
ensayo clinico no tienen un valor comerdial, sino un valor nominal, y estan contenidos en
el anexp.gue forma parte de la presente Resolucion.

v s Fefnando Llanos Zavalaga
Leared i Jefe
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Cantro Nacional de Laboratorios
de Salud Piblica

Cépac Yupanqui N® 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail. cnisp@ins.gob.pe

Nacional de Alimentacion
ion
'y Bueno N* 276
Jesas Maria - Lima 11
Teléfono: 463-9588
e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268 ;

(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono: 467-4499
e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Naciona! de Produccion

de Biolégicos

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

e-mail:  cnpb@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion :

Av. Defensores dei Morro No. 2268
(ex Huaytas) Chorilios — Lima 9
Telafono: 467-4499

email:.  oga@ins.gob.pe

R.J.N°\O% -2003-J-OPD/ANS

SUMINISTROS PARA EL_DESARROLLO DE LA EXTENSION DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR:

Merck Sharp & Dohme Peru S.R.L.

TITULO DEL ENSAYO:

“Estudio Doble Ciego, Aleatorizado, Multicéntrico, Paralelo,
Controlado con Placebo y Controlador Activo para Evaluar la Eficacia y Seguridad
del MK-0767 en la Alteracion de la Glucosa y Lipidos en Pacientes que padecen de
Diabetes Tipo 2.

N° DE PROTOCOLO:

MK-0767-012-00

]

DURACION DEL ENSAYOQ: DE FEBRERO 2003 A JULIO 2004

CENTROS DE INVESTIGACION:

» HOSPITAL DE APOYO MARIA AUXILIADORA/ Dr. Carlos Zubiate Lopez
> HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATTI MARTINS / Dra. Rosa Esperanza

Listén Abanto

N° NOMBRE DEL
SUMINISTRO

PRESENTACION /
DESCRIPCION DE
Uso yio
ESPECIFICACIONES
TECNICAS

CANTIDAD

UNIDADES

N° LOTE

1. KIT DE

DE ESTUDIO

MEDICAMENTO

Frascos conteniendo
tabletas para
tratamiento de la
glucosa e
Hipercolesterolemia
en pacientes con
Diabetes Tipo 2.

Cada kit contiene:

e 1 Frasco A
conteniendo 63
tabletas de MK-
0767 de5mgd
Placebo.

e 1FrascoB
conteniendo 63

328
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kits
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#s0s Maria - Lima 11
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gqﬂleioml de Alimentacion
1 WeRricion

[z6n y Bueno N* 276

Jesus Maria - Lima 11

Teiéfono: 463-9568

o-mail: cenan@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Moro No. 2268

(ex Huaytas) Chorrifios - Lima 8
Teléfono: 467-4498
e-mail: cnce@ins.gob.pe

Cantro Nacionai de Produccion
de "

{ex Huaylas) Chorrilios - Lima 8
Teléfono. 467-4499
o-mail:  cnpb@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268

(ox Huayias) Chorrilios - Lima 9
Tolfono: 467-4499

emal:  oga@ins.gob.pe
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tabletas de
Pioglitazone de
30 mg 6 Placebo.

Biologicos :
Av. Defensores dei Moo No. 2263

e 1 Frasco
conteniendo 63
tabletas de
Simvastatina 20
mg (etiqueta
abierta).

2. Cuademillos | Formatos para 100 juegos
de pacientes | ingreso de datos y :

(workbooks) | evaluacion sobre el

estado de salud de

los pacientes que

participaran en el

estudio. Al

3. Guias de Formatos con-ef . 20 blocks:de
Transmrte nombre deLCoyner formatos
“Courier que va a:ser utilizado
Airbill” para-el fransporte

internacional de las

L muestras bioldgicas.

4. . Tripticos 'y Informacion sobre 100 unidades
Cartillas = | asesoramiento
informativas | nutricional para

“parael “} utilizacion de los
paciente pacientes. A

5. Registrode | Formatos de papel 20 :blocks de
Seguimiento- | para hacer.
de Envios - |seguimiento.de las formatos
Internacional |muestras biolégicas
es : enviadas a USA.

“Intematlonal e

Specimen

Shipment

Tracking

Record” : _

6. Factura Formato-de papet 20 blocks de
Comercial . donde se describe los formatos
“Commercial | productos que sevaa
Invoice / enviar y el precio de
Proforma” ellos. i

7. Geles Contenedores de 120 geles
refrigerantes | plastico que

b contienen material
refrigerante usado
para el transporte de

it muestras.

Lista de Formato de papel 20 blocks de
Muestr’as que Fionde se pegan un formatos
se envian juego de etiquetas de
“Specimen las muestras que
Packing List” | contiene el envio.

Cépac Yupanqui No. 1400, Jests Marfa, Lima 11
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Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores dei Morro No. 2268 :

(ex Huaytas) Chorilles — Lima 9
Toléfono; 4674499
o-mail: cncc@ins.gob.pe

i P
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| (ex Huaylas) Chorrilios — Lima 8
Teléfono: 467-4499
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Oficina General de Administracion
Av. Defensores det Morro No. 2268
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Teléfono: 467-4499

email.  oga@ins.gob.pe
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9. Etiquetas Etiquetas de papel 120 blocks
impresas autoadhesivo que se
usaran para el
rotulado de las
muestras biologicas y
los contenedores para
el transporte de
muestras de sangre,
orina, plasma, etc.
10. Cajas de Contenedores de 120 cajas
carton cartén de diferente
tamano para
transportar muestras
bioldgicas a
temperatura ambiente
y congelados.
1. Quick Vue Tirillas sensibles para 10 frascos
HCG detectar niveles de B-
HCG en orina
12. Boisa de Bolsas'de material 120 bolsas
plastico con |plastico para
cierre transportar tubos de
hermético ensayo; jarritas con
~ | tapa rosca y laminas
~ | porta abjetos
conteniendo muestras
biolégicas.
13. Tirillas para . | Tirillas sensibles que 10 frascos
muestras de | permiten evaluar la
orina -presencia de
“dipstick” proteinas, glucosa,
: : sangre y-gldbulos
blancos en orina. J
14. Cajas de Contenedores de 120 cajas
teknopor teknopor para
“Pack transportar muestras
Insulated biolégicas a
Box” temperatura:ambiente
y congelados.
15. Canulas de | Agujas que tienen en 400 unidades
plastico y el extremo una parte
metal plastica. Sirven para
descartable |transferir gotas de
“Diff-Safe” | sangre de los tubos
de ensayoc a las
laminas porta objetos
16. Agujas Agujas descartables 400 unidades
descartables | para toma de
_ muestras de sangre
17. Contenedor | Contenedores de 200 unidades
plastico con | plastico con tapa
tapa rosca rosca para colocar en
“Leakproffs | su interior los tubos
Jars” , 250 ml | de ensayo que

Cépac Yupangui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11

Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe
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contienen las
muestras bioldgicas.

18. Cajitas Pequerios recipientes 200 cajitas -
plasticas plasticos en cuyo
para enviar | interior se colocan las
laminas porta | laminas porta objetos
objetos previo a su envio a
19. Vasitos Contenedores de 400 -} unidades
plasticos pléstico que sirven o
para para recolectar
muestras de | muestras de orina
orina A
20. Pipetas Tubo de plastico que:’| 480 unidades.
plastica sirve para sacar . :
pequefias porciones
de sangre:-u.orina
para ser analizados.
21. Laminas Laminas de vidrio 480 laminas -
atura . porta objetos | para hacer el :
pac Yupanqui N 1400 : extendido de
Wis Maria - Lima 11 i
léfono:: 471-9820 A _ muestras de sangre
R pistme@agobpe | . | para hematologia i
L, ‘otmase@megeboe. |27 | Vacutainer . Jeringa plasticasin - 400 | unidades
' i Brand: embolo con aguja al
: - vacio que se utiliza
e Nacional da Labaraicice. | . “- | para extraer muestras
) Salud Piblica : : " lde sangre.. -
e Nt - Lima e 5. 23. Kits.de -Tubos de ensayo 400 ' kits
o ; laboratorio | secos y tubos'de , It
mail. cnisp@ina.gob.pe 5 . . ensayo.q-_ue Contienen i
; T 27 reactivos necesarios : s
: L para el procesamiento
Nacional de Alimentacién | HE y conservacion de las
ion 5 A muestras. biologicas
‘iz6n y Bueno N® 276 i :
ssis Marta -Lima 11 : o armados en:paquetes :
i canan@ins.gobpe | G en base a lo'solicitado : J
) : por visita :
_ 24. Tubos de Tubos de ensayc 800 | tubos
oo Nocional de Control g8 | ensayo secos y tubos de =
aidad o el MorroNo. 2265 | sueltos para | ensayo que contienen
(ex Huaylas) Chorrilos — Lima8 | muestras de | reactivos necesarios
T @msgobpe | hematologia, | para el procesamiento
? bioquimica, |y conservacion de las
_ hommonas , | muestras biologicas
Centro Nacional de Produccion . tiroideas
do Blolégicos | -perfil de
Av. Defensores dei Morro No. 2268 i
{ex Huaytes) Chorrilos - Lima 9 | lipidos,
T tagoh.pe plasma para
: archivo,
_ serum B-
Oficina General de Administracién HCG y orina.

Av. Defensores del Morro No. 2268 |
(ex Huayias) Chorrilios — Lima 9
Teléfono: 467-4498

emai:  oga@ins.gob.pe
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25, Papel Planchas plasticas de 240 planchas
plastico burbujas para
ampollado transporte de
{bubble ‘muestras bioldgicas.
wrap)
26. Recipientes | Pequerios frasquitos 240 unidades
plasticos de | plésticos que se usa
30 mi para envio de
muestras de orina.
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FE DE ERRATAS

RESOLUCION JEFATURAL N° 103-2003-J-OPD/INS

PARTE INTRODUCTORIA

efatura
sapac Yupanqui N°
esis Maria - Lima 11

DICE:

e ariee Visto el expediente 00002379-03, pairocinado por MERCK SHARP & DOHME PERU SR L. solicitando la

L oot e extension del protocolo MK-0767-012-00 titulado : “ESTUDIO DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO,

Neo:  www.ins.gob.pe MULTICENTRICO, PARALELO CONTROLADO CON PLACEBO Y CONTROLADOR ACTIVO PARA
EVALUAR EFICACIA Y SEGURIDAD DEL MK-0767 EN LA ALTERACION DE LA GLUCOSA Y LIPIDOS
EN PACIENTES QUE PADECEN DE DIABETES TIPO 2” autorizado con Resclucion Directoral 162-2001

Sentro Nacional de Salud Pibica de la DGSP de fecha 30 de noviembre de! 2001

Sapac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Fetbdono: o e DEBE DECIR:

W .. cnisp@ins.gob.pe
Visto el expediente 00003363-03, patrocinado por MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. solicitando la
autorizacion del protocolo MK-0767-012-00 titulado : “ESTUDIO DE EXTENSION PARA DOBLE CIEGO,

Geneo taciona| de Allmarkacion ALEATORIZADO, MULTICENTRICO, PARALELO CONTROLADO CON PLACEBO Y CONTROLADOR
Tizon y Bueno Ne 276 ACTIVO PARA EVALUAR EFICACIA Y SEGURIDAD DEL MK-0767 EN LA ALTERACION DE LA
Lo N s e GLUCOSA Y LiPIDOS EN PACIENTES QUE PADECEN DE DIABETES TIPO 2” autorizado con
Fax gggf:ézns_mpe Resolucion Directoral N° 162-2001 de la Direccion General de Salud de las Personas de fecha 30 de
noviembre de 2001.
PARTE RESOLUTIVA

CentroNaiio)We

Calidad Wil UG

Av. Defdbgdres, qeh Merrd ia2268 .
(exH th)e&omllos"-é-' ¥ DICE:
Telefoqs: - 467-6696 4~
Fa o 1MEEA2IBERC

f\;\f/

syjob.pe 3 ¢ Articulo 1.- Autorizar la extension del protocolo MK-0767-012-11 titulado: “ESTUDIO DOBLE CIEGO,
o / ALEATORIZADO, MULTICENTRICO, PARALELO CONTROLADO CON PLACEBO Y CONTROLADOR

" RO PN ACTIVO PARA EVALUAR EFICACIA Y SEGURIDAD DEL MK-0767 EN LA ALTERACION DE LA
Centro Naippal de Predutics GLUCOSA Y LIPIDOS EN PACIENTES QUE PADECEN DE DIABETES TIPO 2” con Resolucion Directoral
Blegicos omoNo.22s5 | N° 162:2002 de la DGSP de fecha 30 de noviembre del 2001, patrocinado por MERCK SHARP & DOHME
(ex Huaylas) Chorrillos —Lima 9 PERU S.R.L.. el mismo que tendra una duracion aproximada de 12 meses a partir de la fecha de
/‘[’glgfono. 467-4499 . .

g coroers autorizacion.
il cnpb@ins.gob.pe
DEBE DECIR:
Centro Nacional de Salud Articulo 1.- Autorizar a MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. la realizacion det Protocolo MK-0767-012-
Q;g;ﬂ:;ggw cara | Bﬂé 2o (2do 11, extension del Protocolo MK-0767-012-00 fitulado “ESTUDIO DE EXTENSION PARA : “ESTUDIO
Teléfono:  423-4402 DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO, MULTICENTRICO, PARALELO CONTROLADO CON PLACEBO Y
P aisaohe CONTROLADOR ACTIVO PARA EVALUAR EFICACIA Y SEGURIDAD DEL MK-0767 EN LA
ALTERACION DE LA GLUCOSA Y LIPIDOS EN PACIENTES QUE PADECEN DE DIABETES TIPO 2°
autorizado con Resolucion Directoral N° 162-2001 de la Direccion General de Salud de las Personas, de
Gentro Nacional de Salud fecha 30 de noviembre de 2001, patrocinado por MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L.; el mismo que
Ocupacionai y Proteccion del tendra una duracion aproximada de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince — Lima 14

Telefono:  421-0146

Fax: 421-0146

e-mail; censopas@ins.gob.pe
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