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-~ Visto el expediente 00003019-03, patrocinado y ejecutado por Merck Sharp & Dohme

iPera S.R.L. solicitando autorizacién para la realizacién de un ensayo clinico FASE I
“titulado: “Un Estudio Multicéntrico, Doble Ciego, Randomizado, Controlado con
. j7Placebo para Evaluar la Seguridad y Eficacia de MK-0767 a Pacientes con
-/ .-Diabetes Tipo 2 que presentan Control Glicémico Inadecuado en la Terapia
** Combinada de Metformina y Sulfonilurea” segin protocolo N°025-00.

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, el Instituto Nacional de Salud, Organismo Publico
» Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N° 4 “Autorizacion
% Waln \;\SQQ para la realizacion de Ensayos Clinicos” comprendido en el Texto Unico de
Ngesore=> 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 prevencion de riesgo,
proteccion del dafo, 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 opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencig
Tecnolégica, segun el Informe N° 041-2003-DG-OGITT-OPD/INS; 4
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a Merck Sharp & Dohme Peru S.R.L. la realizacion del
‘.. ensayo clinico titulado: “Un Estudio Multicéntrico, Doble Ciego, Randomizado,
. Controlado con Placebo para Evaluar la Seguridad y Eficacia de MK-0767 a
1. Pacientes con Diabetes Tipo 2 que presentan Control Glicémico Inadecuado en la
.’ Terapia Combinada de Metformina y Sulfonilurea”segun protocolo N°025-00, el
“ mismo que tendrad una duracién aproximada de 11 meses a partir de la fecha de
autorizacion.

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

- HOSPITAL NACIONAL CAYETANO HEREDIA - MINSA - LIMA
- CONSULTORIO PRIVADO (Malecén Socabaya 215 - IV Centenario - Arequipa)
AREQUIPA

Art1cu|o 3.- Merck Sharp & Dohme Peni 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 Reacciéon Adversa a Droga (segun
formato)

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspensién o
cancelacién dei estudio.

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

Articulo 4.- Todos los materiales e insumos que se tilizaran para el desarrolio del
ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, estan contenidos en
el anexo que forma parte de la presente Resolucion.
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Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
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SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

ANEXO

INS

inatityty Sacianal de et
“Afio de los derechos de la persona con discapacidad y del centenario del nacimiento de Jorge Basadre Grohmann®

R.J.N° 1L | -2003-J-OPD/NS

PATROCINADO POR:

Merck Sharp & Dohme Peru S.R.L.

TITULO DEL ENSAYO:

“Un Estudio Muiticéntrico, Doble Ciego, Randomizado,
Controlado con Placebo para Evaluar la Seguridad y Eficacia de la Adicién de MK-0767 a
Pacientes con Diabetes Tipo 2 que presentan Control Glicémico Inadecuado en {a Terapia

Combinada de Metformina y Sulfonilurea”.

o

N° DE PROTOCOLO:

MK-0767 PROTOCOLO 025-00

DURACION DEL ENSAYO: DE FEBRERO 2003 A DICIEMBRE 2003

CENTRO DE INVESTIGACION:

> Consuitorio Privado — Malecdn Socabaya 125 - Arequipa / Dr. César Delgado Butrén
> Hospital Nacional Cayetano Heredia / Dr. Jaime Villena Chavez

N°® NOMBRE DEL PRESENTACION / CANTIDAD | UNIDADES | N°LOTE
SUMINISTRO DESCRIPCION DE USO
y/o ESPECIFICACIONES
TECNICAS
1. KITDE Frascos conteniendo 60 kits
MEDICAMENTO DE | tabletas para el control
ESTUDIO PARA de glucosa en pacientes
PERIODO con Diabetes Tipo 2.
PLACEBO (FASE
DE TRANSICION) Cada kit contiene:
s 1FrascoA
conteniendo 21
tabletas de Placebo
de MK-0767 3.5 mg.
e 1FrascoB
conteniendo 21
tabletas de Placebo
de MK-0767 5 mg.
2. SIMVASTATINA 20 | Frascos conteniendo 50 60 frascos

mg ~ FASE DE
TRANSICION

tabletas de simvastatina |

20 mg para el
tratamientn da
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tratamiento de
dislipidemia

3. KIT DE Frascos contenienda 150 kits
MEDICAMENTO DE | tabletas para el control
ESTUDIO PARA de glucosa en pacientes

FASE DE con Diabetes Tipo 2.
TRATAMIENTO
ACTIVO Cada kit contiene:
{FASE DOBLE
CIEGO) 1 Frasco A
conteniendo 35
tabletas de de MK-
07673.5mg 6
Placebo.
s 1FrascoB
conteniendo 35
tabietas de de MK-
Sdecontral 0767 5mg 6
Jescs Maria- Lima {1 " Placebo.
Jelétono: 4719920 4, SIMVASTATINA 20 | Frascos conteniendo 35 210 frascos
ermal. jetaturains.gob.pe mg - FASE DOBLE |tabletas de simvastatina
W enmimpone’ ¥ CIEGO 20 mg para el
tratamiento de
Oruptclonsly Proteccion de dislipidemia.
Ambients pare ia Safud 5. Cinta Métrica | Cinta métrica fiexible 8 cintas
Calle Las Amapolas 350 para la medicién de
Teltax: 4210146 circunferencia de cintura
y cadera de los pacientes
g'gg;‘m:;mg Pablica que participard en el
Jesis Maria - Lima 11 estudio.
Fa T 472529 6. Cuadernilios de | Formatos para ingreso 60 juegos
email.  cnisp@ne gob.pe pacientes de datos y evaluacion
{workbooks) sobre el estado de salud
;:mu:kr:ncloml« Alimentacién de los pacientes que
Tizsn y Bueno N 276 participaran en el
T M e estudio.
emai.  cenan@nsgob.pe 1. Guias de Formatos con el nombre 20 blocks de
Transporte del Courier que va a ser
Getroaconsi e Producos “Courier Airbill® | utiizado para el formatos
gi mm"gf L;*; 29268 transporte intemacional
Teléfono:  467-4499 de las muestras
e-mail:  cnpb@ins.gob.pe blO'égl(BS
Contro Nacions! de Saiud 8. Tripticos y Informachn sobre €0 unidades
‘,(:"S:‘.,‘ﬁ;':, corm. . Prao 2 Cartillas asesoramiento
Joats Marfa ~Lima 11 informativas nutricional para
Tex &agmmm para el paciente :gi.zea:tigg de los
Contro Naclonat ds Control de 9. Registro de Formatos de papel para 20 blocks de
e nsores del Morto No. 2268 Seguimiento de | hacer seguimiento de las formatos
fex Huayles) Chomios - Lina 9 Envios muestras biolégicas
email  cncc@ins.gob pe Intemacionales |enviadas a USA.
“International
e Specimen T
(ex Huaylas) Chorillos — Lima 8 Shipment S e
Teléfono: 487-4489 ’ s
e-mail.  oga@ins.gob.pe
Cépac Yupanqui No. 1400, Jests Maria, Loma 11 . )
Teléfono: 471-9920, Fax: 4KIENTTQ . ARV
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Plglba, wﬁﬂv 4 \gob.pe DA I




Sede Centrat

Cdpac Yupanqui N° 1400
Jes(s Marla - Lima 11
Teléfono:: 471-9920
Fax: 471-0179
e.mail: .gob.pe
postinaster@ins.gob.pe
Web.  www.ins.gob.pe

Cantro Nacionai da Salud
Ccupacional y Proteccitn del
Ambiente para {a Saiud

Calle Las Amapolas 350
Lince-lma14

Teléfax: 4210146

Centro Nacional de Satud Pdblica
Cépac Yupanqui N° 1400

Jesis Marfa - Lima 11

Tekfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mai.  cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizon y Bueno N* 276

Jesus Marfa - Lima 11

Teléfono:  463-9588

e-mail:  cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biolégicos

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

e-mai.  cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Satud
Intercultural

Av. Saiaverry Cdra. 8, Piso 2
JesGs Maria —Lima 11
Teléfax: 4234544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Cafidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrilios — Lima 9
Teléfono: 467-6696

e-mail: chec@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios —~ Lma 9
Teléfono:  467-4499

e-mail.  oga@ins.gob.pe

Tracking

Record™

10. Factura Formato de papel donde 20 blocks de
(Eomercial ) se describe los productos formatos
“Commercial que se va a enviar y el
Invoice / precio de ellos.

Proforma”

11. Geles Contenedores de plastico 120 geles
refrigerantes que contienen material

refrigerante usado para
el transporte de
muestras.

12. Lista de Formato de papel donde 20 blocks de
Muestras que se Se pegan un juego de formatas
envian etiquetas de las
“Specimen muestras que contiene el
Packing List” envio.

13. Etiquetas Etiquetas de papel 120 blocks
impresas autoadhesivo que se

. usaran para el rotulado
de las muestras
bioldgicas y los
contenedores para el
transporte de muestras
de sangre, orina, plasma,
etc.

14, Cajas de cartéon | Contenedores de carton 120 cajas

de diferente tamafio para
transportar muestras
biolégicas a temperatura
ambiente y congelados.
15, Quick Vue HCG | Tirillas sensibles para 10 cajas
detectar niveles de B-
HCG en orina

16. Boisa de Bolsas de material 120 bolsas
plastico con plastico para transportar
cierre hermético | tubos de ensayo, jarritas

con tapa rosca y laminas
porta objetos
conteniendo muestras
biologicas.

17. Tirillas para Tirillas sensibles que 10 frascos
muestras de permiten evaluar la
orina “dipstick” | presencia de proteinas,

glucosa, sangre y
glébulos blancos en
orina.

18. Cajas de Contenedores de 120 cajas
teknopor “Pack |teknopor para transportar
Insulated Box” | muestras biologicas a

temperatura ambiente y
congelados.
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19. Canulas de Agujas que tienen en el 400 unidades
plastico y metal | extremo una parte
descartable plastica. Sirven para
“Diff-Safe” transferir gotas de
sangre de los tubos de
ensayo a las laminas
porta objetos
20. Agujas Agujas descartables para 400 unidades
descartables toma de muestras de
21. Contenedor Contenedores de plastico 200 unidades
plastico con con tapa rosca para
tapa rosca colocar en su interior los
“Leakproffs tubos de ensayo que
Jars” , 250 mi contienen las muestras
bioldgicas.
22, Cajitas plasticas | Pequefios recipientes 200 cajitas
para enviar plasticos en cuyo interior
Sede Central . .
Cépac Yupanaui NP 1400 laminas porta | se colocan las laminas
S M o objetos porta objetos previo a su
Fax 4710179 . S envio a USA
e masir@is. gobpe 23, Vasitos Contenedores de plastico| 200 unidades
Web:  wwwins.gob.pe plasticos para | que sirven para
muestras de recolectar muestras de
Cantro Nacional de Salud .
Ocupacional y Proteccion del onna
B e 350 24, Pipetas plastica | Tubo de plastico que 200 unidades
Lince—Lima 14 1 :
Telefax: 4210146 Sirvé para saca_r
pequefias porciones de
Cantr Naclonal da Sefud Pabis sanlgre: orina para ser
pac Yupanqui N° 1400 analizados.
Jestrs Marta - Lima 11 — —
Te»é_”m: 471.9920 25. Laminas porta | Laminas de vidrio para 200 laminas
::a ; 2::;2_9 " objetos hacer el extendido de
: regenpe muestras de sangre para
Centro Kecional de Al i her‘natologna. : ‘ :
yMuricn 26. Vacutainer Jeringa pldstica sin 400 unidades
Jess Maria - Lima 11 Brand embolo con aguja al
Teléfono: 463-9568 1 HR
el cenan@ins.gob.pe vacio que se utiliza para
extraer muestras de
Centro Naci de Pr
Bloiégi ! 5
B Dt res dst Morro No. 2268 27. Kits de Tubos de ensayo secos y 720 kits
{ex Huaylas) Chorilics - Lima 9 laboratorio tubos de ensayo que
Teléfono.  467-4499 . .
emait.  cnpb@ine.gob.pe contienen reactivos
necesarios para el
Centro Nacionat de Satud procesamiento y
intercuitural .
Av. Satavenry Cdra. 8, Piso 2 conservacion de las
e g muestras biologicas
e-maf  Censi@ns.gob.pe armados en paquetes en
base a lo solicitado por
Ca‘r:::omcbml de Controt de
Cal
Av. Defensot .
e e ™ o ™ 28. Tubos de Tubos de ensayo secos ¥ 400 tubos
Telétono: ~ 467-8696 ensayo sueltos |tubc- ‘2 ensayo que
evmal:  cncogine gon.pe para muestras 2n reactivos
Oficina General de Administracién d.e he':natolOQia' 10.8 para el
Av. Defensores del Morro No. 2268 bioquimica, miento y
(ex Huayias) Chorrilios — Lima 9
Teléfono: 467-4499
e-mai: oga@ins.gob.pe
‘upanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
“siéfono: 471-9920, Fax: 471-01791.,,.
e-mail S

aster@ins.gob.pe / Pégina Web:




Sede Cantrat

Cdpac Yupanqui N° 1400
Jes(s Maria - Uma 11
Teléfono:: 471-9920
Fax: 4710179
e.mait

postm:
Web:  www.ins.gob.pe

Cantro Nacionai de Saiud
Ocupacianal y Prateccién del
Ambients pars ia Salud

Caile Las Amapoias 350
Lince ~ Lima 14

Teléfax: 4210146

Centro Nacionei de Ssiud Piblica
Cépac Yupanqui N° 1400

Jes(s Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2629

cnisp@ins.gob.pe

e-mail,

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tzény Buens N° 276

Jes(s Maria ~ Lima 11

Teléfono: 463-9588

email.  cenan@ins.gob.pe

Centro Nacionai de Productos
Biolégicos

Av. Defensores dei Morro No. 2268
{ex Huayias) Chorrifios - Limag
Teiéono: 4674493

e-mail: cnpb@ins.gab.pe

Cantro Nacional de Saiud
Intercultural

Av. Salaverry Cdra. 8, Piso 2
Jes(s Maria - Lina 11
Teléfax: 4234544

e-maif. censi@ins.gob.pe

Centro Nacionat de Control de
Cailidad

Av. Defensores del Mormo No. 2268
(ex Huayias) Cherrillos - Lima 9
Teiéfono:  467-6896

e-mail: cncc@ins.gob. pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores dei Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chomilios ~ Lima @
Teiéono: 467-4409

e-mail.  oga@ins.gob.pe

“Afio de los derechos de la persona con discapacidad y del centenario def nacimiento de Jorge Basadre Grohmann”

hormonas ,
tiroideas perfil
de lipidos,
plasma para
archivo, serum
B-HCG y orina.

conservacion de las
muestras biolégicas

Papel plastico
ampollado
(bubble wrap}

Planchas plasticas de
burbujas para transporte
de muestras biolégicas.

120

planchas

30.

Recipientes
plasticos de 30
mi

Pequedios frasquitos
plasticos que se usa para
envio de muestras de
orina.

200

unidades

31.

Kit de
Electrocardiégr
afo (ECG
Central Vendor)

Equipo para toma de

electrocardiogramas,

consta de:

> MTX-2

» Cables

» Tarjetas de Controi
de Datos

> Electrodos
descartables

» Gel conductor (Signa
spray)

» Manual de
Instrucciones

» Cinta de Video para
entrenamiento

Kits

32.

Sets para
examenes
Cltoldgicos de
orina

Sets conteniendo:

» Solucién de
Sacomano
(solucion fijadora de
celulas, permite la
llegada de la
muestra en buen
estado)

> Tubos plasticos
descartables

» Recipiente de Metal

los tubos con las
muestras para el
envio).

» Bolsas con material
absorbente (aspecto
de arena)

» Cajas de cartén
armables para los
emvios.

(donde se colocaran

120

Unidades

e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pigina Web: wuy/lqsgobpe\
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