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SE RESUELVE:

G—o7 Articulo 1.- AUTORIZAR a MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. la realizacion

odel ensayo clinico titulado: “Un Eslud;o Randomizado, Doble C 'egc Multicéntrico

" \"para evaluar la Tolerabilidad y Efectividad del etericoxib de 90 mg una vez al dia

' /'en Comparacién con el Diclofenaco Sédico de 75 mg ﬁes veces al dia en

~ Pacientes con Artritis Reumatoide” segun arot COiu 072-00, el mismo gque tendra
" una duracion aproximada de 12 meses a partir de Ia fecha de autorizacion.

Articuio 2.- E! estudio tiene como centros de investigacion a:

Clinica Ricardo Palma - Privado - Lima
instituto Peruano uec s..shuager.u-Estata; Lima
Clinica Maison de Santé-Privado-Li

Articulo 3 MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. queda en ia obligacion de:
Presentar al instituto Nacional de Salud un informe de avance bimestrai
después de iniciado i estudio.

. Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término dsl ensayo
clinico y un informe final con los resultados dal estudic.

. informar a la OGITT del INS toda Reaccidn Adversa a Droga (segun

O Z formato)
e o - informar y detallar en forma escrita ia explicacion de ia suspension ¢
B cancelacion del estudio.
- Brindar las facilidades para la inspeccién de ia ejecucion dei ensayo por el
personal de la OGITT del INS

Articulo 4- Todos los materiales e insumos que se utilizarén para el desarrollo del
ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, segun lo detallado
an Ig lista de suministros (hoja anexa).

Registrese y comuniquese

uis Fernando Llanos
Jefe
Instifuto Nacional de Salud
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Jefatura

Cépac Yupanqui N° 1400

Jestis Marfa - Lima 11

Teiéfono:: 471-892C

Fax: 471-017¢9

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

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Laboratorios
de Salud Pablica

Capac Yupanqui N° 1400

Jesiys Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail. cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacionai de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jess Marfa — Lima 11

Teléfono: 463-3588

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores det Morrc No. 2268
(ex Huayias) Chorrilios —Lima 8
Teléfono:  467-4499

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Produccién

de Blolégicos

Av. Defensores del Merro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios - Lima 9
Teléfono:  467-4499

e-mail.  cnpb@ins.gob.pe

Oficina Genersl de Administracién
Av. Defensores dei Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teiéfono: 467-4499

e-mai. oga@ins.gob.pe
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ANEXO RJN° [l(p -2003-J-OPD/INS

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLiNICO

PATROCINADO POR: MERCK SHARP & DOHME PERU

TITULO DEL ENSAYO: " Un Estudio Randomizado, Doble Ciego, Multicéntrico para
Evaluar la Tolerabilidad y Efectividad dei Etoricoxib de 90 mg una vez al dia en Comparacion
con Diclofenaco Sodico de 75 mg dos veces al dia en Pacientes con Artritis Reumatoide ™

N° DE PROTOCOLO: MK-0663 PROTOCOLO 072-00

DURACION DEL ENSAYO: DE  FEBRERO 2003 A FEBRERO 2005

CENTROS DE INVESTIGACION:

» CLINICA RICARDO PALMA / Dr. Risto Perich Campos — Dra. Eliana Paz Gastafaga —
Dr. Manuel Ferrandiz Zavaler

> INSTITUTO PERUANO DEL CLIMATERIO/ Dra. Rita Kuroiwa Sampei

» CLINICA MAISON DE SANTE DEL SUR / Dr. Héctor Quevedo Solidoro

PRESENTACION/DE | CANTIDA
SCRIPCION DE D
UsoO y/o
ESPECIFICACIONE
S TECNICAS

NOMBRE DEL
SUMINISTRO

UNIDADES | N°LOTE

1 KIT DE Kits conteniendo 3 800 kits
MEDICAMENTO DE | frascos A para
ESTUDIO — FRASCO | tratamiento de Artritis

A: Reumatoide.

Frasco A: 50
tabletas de
Etoricoxib 80 mg o
placebo

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




KIT DE Kits conteniendo 3 800 kits
MEDICAMENTO DE | frascos B para
ESTUDIO - FRASCO | tratamiento de Artritis
B: Reumatoide.
Frasco B: 100
tabletas de
Diclofenaco sédico
75 mg o placebo
Cuademillos de Juegos de formatos 260 cuadernillos
trabajo (workbooks) | para ingreso de
y datos y evaluacién
Cuestionarios sobre el estado de
GADPSL para los salud de los
pacientes. pacientes que
participaran en ei
estudio
Tarjeta de Tarjetas de papel o 260 tarjetas
Informacion del cartulina donde se
Paciente “Patient registraran los datos
Information Card” demograficos de los
140 pacientes
Jests Maria - Lima 11 Guias de Transporte | Formatos con el 2200 guias
P oo «Courier Airbill” nombre del Courier
email ;:‘;.,."‘;:ﬁ',“gﬁ.‘;‘:';f:.,.: que va a ser utilizado
Web  wwwins.gob.pe para el fransporte
Internacional de las
muestras biolégicas.
Caaro Waclona daLabaratoros Registro de Formatos de papel 2200 Formatos de
Capac Yupanqui N° 1400 Seguimiento de: para hacer el pape!
L M e Envios seguimiento de las
Fax 4712529 Internacionales muestras biologicas
e-mai. cnisp@ins.gob.pe “International enviadas a USA
Specimen Shipment
Tracking Record
;;«}g f‘7 Factura Comercial | Formato de papel 2200 Facturas
Ty o N 2, “Comercial Invoice / | donde se describe
Teléfono:  463-9568 proforma” los productos que se
e-mail: cenan@ins.gob.pe . .
va enviar y el precio
de ellos.
Centro Nacional de Control de Etiquetas impresas | Etiquetas c_le papel 260 Etiquetas
i:“gae‘:ensom del Morro No. 2268 aUtO?dheSIVO que se
(ex Huaylas) Chorrilios — Lima 9 usaran para el
el caceminegobpe rotulado de las
muestras biolégicas y
los contenedores
Contro Nacional de Produccion para el transporte de
13 %ﬂgks:«; el Morro No. 2268 - ml.JeStras de sangre,
{ex Huayias) Chorillos — Lima 9 orina, plasma etc.
T gt gob.pe Cajas de Carton Contenedores de 600 Cajas

Oficina General de Administracién

Av. Dafensores del Morro No, 2268

(ex Huaylas) Chomitios — Lima 9
Teléfono: 467-4499

e-maﬂ: ) ogp@ns.qoh.pe

cartdn de diferente
tamafo para
transportar muestras
bioldgicas a
temperatura

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

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




Jefatura

Cépac Yupanqui N* 1400
Jests Marfa - 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

Jesis Maria - Lma 11

Teiéfono: 471-9920

Fax: 4712529

e-mail. cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizobn y Bueno N* 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9568

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacionat de Control de
Calidad

Av. Defensores def Morro No. 2268
{ex Huaytas) Chorrillos — Lima 9
Teiéfono: 467-4499

e-mail: cnce@ins.gob.pe

Centro Nacionai de Produccién

de Bioldgicos

Av. Defensores dei Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorillos - Lima 9
Teléfona: 4674499

e-mail.  cnpb@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores det Morro ho. 2268
{ex Huaylas) Choillos — Lima 9
Teléfono: 4674499

e-mail: oga@ins.gob.pe

ambiente y
congelados.

10

Quick Vue HCG o
equivalente

(sachets para test de
Embarazo

Tirillas sensibles para
detectar niveles de -
HCG en orina
(prueba de
embarazo)

230

Sachets

11

Tarjetas Stool
Hemocult card kit

Tarjetas para
recolectar muestras
de heces de los
pacientes y los
reactivos necesarios
para hacer posibie la
deteccion de sangre
en heces.

580

Card kit

12

Multistix

Medio por el cual se
puede detectar la
presencia de sangre
en heces.

10

Frascos

13

Bolsa de plastico
con cierre hermético

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

1200

Bolsaa

14

Tirlllas para
muestras de orina
“dipstick”

Tirillas sensibles que
permiten evaluar la
presencia de
proteinas; glucosa,
sangre y giobulos
biancos en orina.

500

Tiras

15

Cajas de teknopor
“Pack Insulated Box”

Contenedores de
teknopor para

|transportar muestras

biolégicas a
temperatura
ambiente y

congelados.

120

Cajas

16

“Diff-Safe”

Aguijas que tienen en
el extremo una parte
plastica. Sirven para
transferir gotas de
sangre de {os tubos
de ensayo a las
laminas porta objetos

290

Agujas

17

Agujas Descartables

Agujas descartables
para toma de
muesiras de sangre

300

Agujas

18

Jarritas con tapa
rosca “Leakproof
Jars”

Contenedores de
plastico con tapa
rosca para colocar en
su interior los tubos
de ensayo que
contienen las
muestras biolégicas.

300

Jammtas

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11

Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179

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




Jefatura

Cépac Yupanqui N° 1400

Jesis Maria - Lima 11

Teléfono:: 471-8920

Fax: 471-0179

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

Web: www.ins.gob.pe

Centro 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

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricion

Tizén y Bueno N°* 276

Jesus Maria — Lima 11

Teléfono:  463-9588

e-maii: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacionai de Control de
Calidad

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

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Cantro Nacionai de Produccién
de Biolégicos :
Av. Defensores dei Morro No. 2268 .
(ex Huayias) Chorrillos — Lima 9
Teléfono:  467-4499

e-mail.  cnpb@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huayias) Chomilies - Lima 9
Teléfono:  467-4499

e-mail.  oga@ins.gob.pe

19 | Cajitas para enviar | Pequefios recipientes 300 Cajitas
laminas porta plasticos en cuyo
objetos interior se colocan
las taminas porta
objetos previo a su
envio a USA
20 | Vasitos plasticos Contenedores de 600 Vasitos
descartables para plastico que sirven
muestras de orina para recolectar
muestras de orina
21 | Tubos plasticos Tubos de plasticos 600 vasitos
colectores de orina | que se usan para el
envio de muestras de
orina.
22 | Pipetas plastica Tubo de plastico que 1200 pipetas
descartables sirve para sacar
pequeiias porciones
de sangre u orina
para ser analizados.
23 |Laminas porta Laminas de vidrio 1000 laminas
objetos para hacer el
extendido de
muestras de sangre
para hematologia
24 | Kits de Laboratorio | Tubos de ensayo 1700 kits
para recolectary secos y tubos de
transportar muestras | ensayo que
biolégicas. contienen reactivos
necesarios para el
procesamiento y
conservacion de las
muestras bioldgicas
25 | Kit de laboratorio Kit que contiene un 230 kits
para muestra tubo de ensayo 10m|
genética EDTA, una aguja, un
formato de
requisicion y un
etiqueta de
seguridad.
26 |Manuai de Manual que describe 12 manuales
Laboratorio el material de
laboratorio que se va
utilizar y los
procedimientos.
27 |Papel plastico Planchas plésticas 1700 planchas
ampoliado (bubble de burbujas para
wrap} transporte de

muestras biolégicas.

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




Jefatura

Capac Yupangui N° 1400

JesUs Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443

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

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Capac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Telgfono: 471-9920
g 471-2529
3l cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricion

Tizon y Bueno N° 276

JesUs Maria - Lima 11

Teléfona:  463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Controt de
Calidad

Av. Defensores dei Morro No 2268

{ex Huaylas

Teléfono; fd'GZ‘v—éS Ny

Fax: 067\3216

e rna/ yﬁcc@ms golfbeo’ \
~

(ex Huaylady Chorffos - 9

eléfono: 467
‘ 457-0878
ail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercuitural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jests Maria — Lima 11
Telefono:  423-4402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
QOcupacional y Proteccion de!
Ambiente Para la Salud

Las Amapotas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe '
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FE DE ERRATAS

RESOLUCION JEFATURAL N° 116-2003-J-OPD/INS

PARTE INTRODUCTORIA
DICE:

Visto el expediente 00002522-03, patrocinado por MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. solicitando
autorizacion para la realizacion de un ensayo clinico Fase Ill titulado: “Un Estudio Randomizado, Doble
Ciego, Multicéntrico para evaiuar la Tolerabilidad y Efectividad del etericobix de-90 mg una vez al dia
en Comparacién con el Diclofenaco Sédico de 75 mg dos veces al dia en Pacientes con Artritis
Reumatoide” segtn protocolo 072-00.

DEBE DECIR:

Visto el expediente 00002522-03, patrocinado por MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. solicitando
autorizacion para la realizacion de un ensayo clinico Fase Il titulado: “Un Estudio Randomizado, Doble
Ciego, Multicéntrico para evaluar la Tolerabilidad y Efectividad del etoricobix de 80 mg una vez al dia
en Comparacion con el Diclofenaco Sédico de 75 mg dos veces al dia en Pacientes con Artritis
Reumatoide” segtn protocolo 072-00.

PARTE RESOLUTIVA
DICE:

Articulo 1.- Autorizar a MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. la realizacion del ensayo clinico titulado:
“Un Estudio Randomizado, Doble Ciego, Multicéntrico para evaluar la Tolerabilidad y Efectividad del
etericobix de 90 mg una vez al dia en Comparacion con el Diclofenaco Sédico de 75 mg dos veces al
dia en Pacientes con Artritis Reumatoide” segun protocolo 072-00, el mismo que tendra una duracion
aproximada de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

DEBE DECIR:

Articulo 1.- Autorizar a MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. fa realizacion del ensayo clinico titulado:
“Un Estudio Randomizado, Doble Ciego, Multicéntrico para evaluar la Tolerabilidad y Efectividad del
etoricobix de 90 mg una vez al dia en Comparacion con el Diclofenaco Sédico de 75 mg dos veces al
dia en Pacientes con Artritis Reumatoide” segun protocolo 072-00, el mismo que tendrd una duracion
aproximada de 12 meses a partir de fa fecha de autorizacion.
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