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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 2S5 de&Qéﬁef'O del 2003

- (X“/isto el expediente 00002523-03, patrocinado por MERCK SHARP & DOHME
L] /i PERU S.R.L. solicitando autorizacion para la realizacion de un ensayo clinico
s "FASE Il titulado: “Un Estudio Randomizado, Doble Ciego, de doble simulador,

de grupo paralelo, multicéntrico para evaluar y comparar los efectos de

alendronato y risedronato en la densidad mineral dsea en mujeres
postmenopausicas con  osteoporosis (Pruebas de Comparacion
Internacionales de FOSAMAX®ACTONEL®: FACTs-INTERNACIONAL)” segun
protocolo 907-01.

(// ~ 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 Declaraciéon 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 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 Direccién General de Salud de las Personas, organo 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 la prevencion de riesgo,
proteccién 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 Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001
2003-SA; ‘




,,,,”f"":*-'.fCon la opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
. “Fecnologica, segun el informe N° 020-2003-DG-OGITT-OPD/INS;
R

.. SERESUELVE:

TN J\
“%2. " Articulo 1.- AUTORIZAR a MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. la realizacion
del ensayo clinico titulado: “Un Estudio Randomizado, Doble Ciego, de doble
o simulador, de grupo paralelo, multicéntrico para evaluar y comparar los
7 . efectos de alendronato y risedronato en la densidad mineral 6sea en mujeres
_postmenopéusicas __con  osteoporosis _ (Pruebas de Comparacion
- Internacionales de FOSAMAX®ACTONEL®: FACTs-INTERNACIONAL)” segln

-/ . ‘protocolo 907-01, el mismo que tendra una duracién aproximada de 12 meses a
-partir de la fecha de autorizacion.

Articulo 2.- El estudio tiene como centros de investigacion a:

Clinica San Felipe - Privado - Lima
Clinica San Pablo - Privado - Lima

Articulo 3.- MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. queda en la obligacién 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 Reaccién Adversa a Droga (segun
formato) .

- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspension 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 desarrollo del
ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, segun lo
detallado en la lista de suministros (hoja anexa).

Registrese y comuniquese

INSTITUTO NACIONAL DEY, Dr Wis Férando Lianos Zavalaga
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ANEXO RJN T -2003-J-OPD/INS

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: MERCK SHARP & DOHME PERU

TITULO DEL ENSAYO: “Un estudio ramdomizado; doble ciego, de doble simutador, de grupo
paralelo, muiticéntrico para evaluar y comparar los efectos de alendronato y risedronato en ia
densidad mineral 6sea en mujeres posimenopausicas con osteoporosis (Pruebas de
Comparacion Intemacionales de FOSAMAX ACTONEL : FACTs — INTERNACIONAL)”

Jefatura

Cépac Yupangui N° 1400

Jesus Marfa - Lima 11

Telkéfono:: 471-9920

Fax: 471-0179

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

Web: www.ins.gob.pe

Caentro Nacional de Laboratorios
de Salud Pdblica

Céapac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2520

N° DE PROTOCOLO: MK 0217 PROT. 907

DURACION DEL ENSAYO: DE Marzo 2003 A Marzo 2004

CENTROS DE INVESTIGACION:

e-mail. cnisp@ins.gob.pe
» Clinica San Pablo: / Dr. Luis Dankers Peralta
» Clinica San Felipe / -Dr: Roberto Salinas Duran
Cmut': P::cional de Alimentacién
y cién

Tizon y Bueno N° 276
Jes(s Marfa — Lima 11
Teléfono:  463-9588

e-mail: cenan@ins.gob.pe
Cantro Nacional de Control de N° NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES | N°LOTE
Calidad SUMINISTRO
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chomitlos — Lima 9
oot eaelcgeiipe 1 | Kit de Medicamento Cada kit contiene 96 Kits
del Estudio 2 frascos: 1
Frasco Ay 1
Censtlro Nacional de Produccién Frasco B! ambos
d
A:. D:fzg'::r; ded Morra No. 2268 para e.l
(ex Huayias) Chorillos - Lima 9 tratamiento de
e copo@ine.gobpe osteoporosis.
Frasco A: 16
Oﬁcgwf:;:ml de :':)ministrac;ésg tabletas d d
. Defensores del Morro No. 2 comprimidas de
Teetoner dTaa MK-0217 70 mg 6
e-mail.  oga@ins.gob.pe

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179

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




placebo.
Frasco B: 16
tabletas
comprimidas de
risedronato 35 mg
6 placebo.
Sets de cuademillos Juegos de 32 Sets
de trabajo (workbooks) | formatos para
ingreso de datos y
evaluacion sobre
el estado de saiud
de los pacientes
que participaran
en el estudio
Tarjeta de Informacion | Tarjetas de papel 32 Unidades
del Paciente “Patient | o cartulina donde
Information Card” se registraran los
datos
demograficos de
los pacientes
Jefatu z "
Capac vupanqui N* 1400 Guias _de T.raqsporte Formatos con el 134 Unidades
il_efélft;f?ﬂaﬂri:;“%néamﬂ “Courier Airbill” nombre del
Fax 4710179 Courier que va a
e.mail: jefatura@ins.gob.pe ili
simcarrcaphodi ser utilizado para
Web: www.ins.gob.pe el transporte
internacional de
las muestras
Centro Nacional de Laboratorios blO'OgLC&S
Capoe Yupantn e 1400 Registro de Formatos de 134 Unidades
T ara Lma 11 Seguimignto de Envios | papel para hacer
Fax. 4712529 Internacionales el seguimiento de
e-mail. cnisp@ins.gob.pe “International las muestras
Specimen Shipment biologicas
Tracking Record” enviadas a USA
fi’l.'(;!f:.f”"" de Alimentacién Factura Comercial Formato de papel 134 Unidades
Tizon y Bueno N° 276 “Comercial Invoice / donde se describe
eaaria < Lma 1t Proforma” los productos que
e-mai.  cenan@ins.gob.pe se vaenviary el
precio de ellos.
Centro Nacionai de Controi de
Calidad
Av. Defensores del Morro No. 2268 i i i i
o Homa) o oo e & Etiquetas impresas Etiquetas c_ie papel 134 Unidades
Teléfono:  467-4499 autoadhesivo que
e-mail: cnec@ins.gob.pe se usarén para el
rotulado de las
c muestras
tro Nacional de P i Ry
o v ¥ Froduccién biolégicas y los
Av. Defer del Morro No. 2268
(e\; H:ayrl‘as;r?honilbs :D Limag Cﬂntenedores
Teléfono:  467-4499 para el transporte
e-mail. cnpb@ins.gob.pe de muestras de
sangre, orina,
plasma etc.
Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huayias) Chorrillos — Lima 9
Teléfono:  467-4499
e-mail.  oga@ins.gob.pe
Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179 SO

e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pagina Web: www.ins.gob,p8”
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Jefatura

Cépac Yupanqui N°* 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono:: 471-9920

Fax: 471-0179

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

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Laboratorics
de Salud Pablica

Cépac Yupanqui N°® 1400

Jesus Marfa - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail. cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
¥ Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Marfa - 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) Chorrilios — Lima 9
Teléfono:  467-4499

e-mail: cnce@ins.gob.pe

Ceniro Nacional de Produccion

de Biolégicos

Av. Defensores dei Morro No. 2268
{ex Huayias) Chomitios —Lima 9
Teléfono:  467-4499

e-mail.  cnpb@ins.gob.pe

Oficina Generai de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chormitios — Lima 9
Teléfono:  467-4489

e-mail.  oga@ins.gob.pe

Cajas de Carton

Contenedores de
carton de
diferente tamafio
para transportar
muestras
biologicas a
temperatura
ambiente y
congelados.

134

Unidades

Bolsa de plastico con
cierre hermético

Bolsas de material
plastico en cuyo
interior se coloca
los tubos de
ensayo, jarritas -
con tapa rosca‘y:
laminas porta
objetos

134

Unidades

10

Agujas descartables

Agujas
descartables para
toma de muestras
de sangre

134

Unidades

12

Kit de laboratorio para
muestra genética

Kit que contiene
un tubo de ensayo
10mi EDTA, una
aguja, un formato
de requisicién y
un etiqueta de
seguridad.

24

Kits

13

Manual de Laboratorio

Manuales en los
que se describe el
material de
laboratorio que se
va utilizar y los
procedimientos.

Manuales

14

Papel plastico
ampollado (bubbie
wrap)

Planchas plasticas
de burbujas para
transporte de
muestras
bioiégicas.

200

Unidades .

16

Paquetes refrigerantes

Contenedores de
plastico que
contienen matenal
refrigerante usado
para el transporte
de muestras.

200

Paquetes

17

Modelo de Columna
Dorsal (Merck
Supplied Phantom)

Modelo utilizado
para calibrar los
equipos de
densitometria.

Columna

18

Laminas porta objetos

Laminas de vidrio
para hacer el
extendido de
muestras de
sangre para
hematologia.

100

Laminas

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesds Marie, Lima 11

Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179 .

e-mail: postmaster@jns.gob.pe / Pagina Web: www.ins.gop.pa.>""
RO




Jefatura

Capac Yupanqui N° 1400

JesUs Maria - Lima 11
Teléfono:: 471-9920

Fax: 471-0179

e.mail: jefatura@ins.gob.pe

postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Laboratorios
de Salud Pdblica

Cépac Yupanqui N° 1400

Jests Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail. cnisp@ins.gob.pe

GCentro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tiz6n y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores dei Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorillos — Lima @
Teléfono:  467-4499

e-mail: cnce@ins.gob.pe

Centro Nacionai de Produccién

de Biolégicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorillos - Lima g
Teléfono:  467-4499

e-mai.  cnpb@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huayias) Chorrillos — Lima 9
Teléfono:  467-4499

email.  oga@ins.gob.pe

19

Discos duros para
computadora

Discos con
informacion del
estudio de
investigacion.

Discos

21

Diskettes Etiquetados

Diskettes para
ingreso de datos
de los pacientes
que participaran
en el estudio.

Diskettes

22

Boisas conteniendo
materiales par la
coleccion de muestras
sanguineas

Estilo T34734: (1
tubo de vidrio al
vacio, tapon
rojo/negro con
gelatina de
siliconas para
separacion de
suero (SST) (9.5
ml), 1 aguja de
metal 21G, 3
tubos de plasticos
con tapa verde
rosca (B-1), 1
bolsita con letras
azules.

Estilo T34735: (1
tubo de vidrio al
vaio, tapon
rojo/negro con
gelatina de
sililconas para
separacion de
suero (SST)
(9.5mi), 1 aguja
de metal 21G, 3
tubos plasticos
con tapa verde
rosca B-1, 1
boisita plastica
letras azules, 1
frasco plastico con
tapa rosca para
orina sin
preservantes (30
mi), 1 tapa A-3
para frasco de
30cc.

134

Boisas

23

Vacutainer holders

Soporte plastico
para tubos al
vacio

134

2/bolsa

24

Vaso plastico coiector
de orina

Pequerios frascos
de plastico que se
usan para envio
de muestras de
orina.

80

25/pqt

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




Jefatura

Capac Yupanqui N° 1400
Jestis Maria - Lima 11
Teléfono:: 471-9920

Fax: 4710178 :
e.mait. jefatura@ins.gobpe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Naciona{ de Laboratorios
de Salud Pdblica

Capac Yupanqui N°® 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfona: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail. cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricion

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Marfa — 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) Chorrilios — Lima 9 i
Teiléfono: 467-4499

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Preduccién

de Blolégicos

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

e-mai:  cnpb@ins.gob.pe

Oficina Generai de Administraci¢
Av. Defensores del Morro No. 226
(ex Huaylas) Chorilios — Lima 8
Teléfono:  467-4499

email.  oga@ins.gob.pe

(25 |Pipetas plasticas Tubo de plastico 54 20/pat |
que sirve para
sacar pequefas
porciones de
sangre u orina
para ser
analizados |
26 | Cintas graduadas Dipstick para 2 100/rasco
Muiti-StiX 10SG pruebas de orina =
27 |Bolsa de plastico Bolsas para .87 20/pat
grande letras azules guardar
materiales
28 | Formas para reordenar | Formatos de 134 formatos
materiales “MHORE” | papel para
solicitar material
|
29 | Formas requisitorias | Formatos de 134 formatos |
“MHOR” pape!l para

solicitar material

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




