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SECTOR SALUD -
N INSTITUTO NACIONAL DE SALUD  [rpcis:osoe o

ESOLUCION JEFATURAL
T Lima, OZ débﬂz del 2003

g “-Visto el expediente 00004873-03, patrocinado por y ejecutado por Merck Sharp &

-/ .7 \Dohme Peru S.R.L. solicitando la autorizacién de ampliacion de centro del ensayo

/ .’:j clinico de FASE Il titulado: “Evaluacién de la Eficacia y Seguridad de la Co-

./ Administracion de Fenofibrato y Ezetimibe en Pacientes con Hiperlipidemia Mixta —

\“’, Enmienda Gendmica” segin protocolo N° 036-02 aprobado por la Direccién General

) de Salud de las Personas con Resolucién Directoral N° 339-2002 con fecha 28 de
octubre del 2002.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
establece que el Estado promueve la investigacién 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 ceirse a la legislacion especial sobre la materia y alos
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
(o Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N° 4 “Autorizacion
T \para la realizacién de Ensayos Clinicos” comprendido en el Texto Unico de
’ §}Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo
;o N° 001-2002-SA y modificado mediante la Resolucidén Ministerial N° 089-2003-SA/DM.
%/ & de fecha 24 de enero del 2003. Este procedimiento anteriormente venia siendo
=" gjecutado por la Direccién General de Salud de las Personas, 6rgano de linea del
Ministerio de Salud; la misma que, con fecha 28 de octubre del 2002, mediante
Resolucién Directoral N° 339-2002 en la cual autoriza la realizacién del ensayo clinico de
vistos;

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, proteccién del dario,
recuperacion de la salud y rehabilitacién de las capacidades de las personas;

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;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolbgica, segun el Informe N° 063-2003-DG-OGITT-OPD/INS:



SE RESUELVE:

, \;i;\Arﬁculo 1.-
' { ““Evaluacién de la Eficacia y Seguridad de la Co-Administracién de Fenofibrato y
.. ', Ezetimibe en Pacientes con Hiperlipidemia Mixta - Enmienda Genémica” segin
V protocolo N° 036-02 aprobado por la DGSP con R.D. 339-2002 con fecha 28 de octubre

AUTORIZAR la ampliacion de centro del ensayo clinico titulado:

7T del 2002, patrocinado y ejecutado por Merck Sharp & Dohme Peru S.R.L., 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 adicionales a:

> Clinica Vesalio - PRIVADO - Lima

Articulo 3.-

Articulo 4.-

Merck Sharp & Dohme Peru S.R.L. 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 Reacciéon Adversa a Droga (segun
formato)

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

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

Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo del

ensayo clinico en su totalidad; no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y
estan contenidos en el anexo que forma parte de la presente Resolucién.

Registrese y/comuniquese

INSTITUTO NACIONAL DE SALUL
CERTIFICO:  Que la presente copia
fotostatica es exactamente tgual al ()rigﬁml
Gue he tenido ala vista v que he devuclto
4n elacto al interesa

Lima, @ BJ(O([/W(/?
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ANEXO

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

UMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: MERCK SHARP & DOHME PERU

TITULO DEL ENSAYO: “Evaluacién de la Eficacia y Seguridad da la Co-Administracion de

Fenofibrato y Ezetimibe en Pacientes con Hiperlipidemia Mixta— Enmienda
Gendmica”

N° DE PROTOCOLO:

MK-0653 PROTOCOLO 036-02

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE MARZO 2003 A AGOSTO 2004

CENTROS DE INVESTIGACION:

» CLINICA VESALIO, LIMA

del Paciente “Patient
information Card”

se registraran los datos demogréaficos
de los pacientes.

N° NOMBRE DEL PRESENTACION/DESCRIPCION CANTIDAD | UNIDADES
SUMINISTRO DE USO y/o ESPECIFICACIONES
TECNICAS
1 KIT DE MEDICAMENTO | Cajas o estuches conteniendo 2 45 kits
PARA FASE PLACEBO | frascos:
Frasco A:
Conteniendo 50 tabletas de
Ezetemibe placebo correspondiente
a 10mg de tratamiento activo.
Frasco B;
Conteniendo 50 tabletas de
Fenofibrato placebo comrespondiente
a 160mg del tratamiento activo.
2 Cuademillos de trabajo | Juegos de formatos para ingreso de 45 juegos
{(workbooks) para los datos y evaluacion sobre el estado
pacientes de salud de los pacientes que
participaran en el estudio.
3 | Tarjeta de Informacion Tarjetas de papel o cartufina donde 45
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4 Guias Aéreas de Formatos con el nombre del Courier 100 guias
Transporte pre-impresas | que va a ser utilizado para el
“Courier Airbill® transporte internacional de las
muestras biologicas
5 Cinta de Video Cintas de video para entrenamiento 1 video
6 Geles refrigerantes Contenedores de plastico que 100 geles
contienen material refrigerante usado
para el transporte de muestras
7 Lista de muestras que se | Formato de papel donde se pegan un 50 formatos
envian “Specimen juego de etiquetas de las muestras
Shipment Packing List” | que contiene el envio
8 Etiquetas impresas Etiquetas de papel autoadhesivo que 50 planchas
se usaran para el rotulado de las
muestras biolégicas y los
contenedores para el transporte de
muestras de sangre, orina, plasma
etc.
9 Cajas de Carton Contenedores de carton de diferente 75 Cajas
tamaiio para transportar muestras
biolégicas a temperatura ambiente y
congelados.
10 | Quick Vue HCG o Tirillas sensibles para detectar 50 unidades
equivalente niveles de B-HCG en orina (prueba
de embarazo)
11 | Bolsa de Plastico con Bolsas de material plastico en cuyo 50 boisas
cierre hermético interior se coloca los tubos de
ensayo, jarritas con tapa rosca y
laminas porta objetos
12 | Tirillas para muestras de | Tirillas sensibles que permiten 50 unidades
orina “dipstick” evaluar la presencia de proteinas,
glucosa, sangre y glébulos biancos
en orina.
13 | Cajas de teknopor “Pack | Contenedores de teknopor para 50 Cajas
Insulated Box” transportar muestras bioldgicas a
temperatura ambiente y congelados
14 | Soportes plasticos para | Agujas descartables que tienen en el 50 soportes
tubos al vacio “Dic-Safe” | extremo una parte plastica. Sirven
para transferir gotas de sangre de los
tubos de ensayo a las laminas porta
objetos.
15 | Agujas Descartabies Agujas descartables para toma de 75 agujas
muestra de sangre
16 | Contenedores con tapa | Contenedores de plastico con tapa 50 contenedor
rosca “Leakproof Jars” rosca para colocar en su interior los Bs
tubos de ensayo que contienen
muestras biolégicas.
17 | Caqjitas para enviar Pequefios recipientes plasticos en 50 cajitas
laminas porta objetos cuyo interior se colocan las laminas
porta objetos previo a su envio a
USA
18 | Vasos plasticos Contenedores de plastico que sirven 50
descartables 120 ml para | para recolectar muestras de orina
recolectar muestras de
orina
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19 | Pipetas plasticas Tubo de pléastico que sirve para sacar 50 pipetas
descartables pequeifias porciones de sangre u
orina para ser analizados.
20 | Laminas porta objetos Laminas de vidrio para hacer el 50 ldminas
extendido de muestras de sangre
para hematologia
21 | Tubos de ensayo para Tubos de ensayo secos y tubos de 125 tubos
muestras de hepatologia, | ensayo que contiene reactivos
bioquimica, plasma para | necesarios para el procesamiento y
archivo, B-HCG en suero | conservacion de las muestras
y orina bialdgicas
22 | Manual de Laboratorio Libros iguales en los que se describe 1 manual
el material de laboratorio que se va a
utilizar y los procedimientos
23 | Papel plastico ampollado | Planchas plésticas de burbujas para 75 planchas
(bubble wrap) transporte de muestras biolégicas
24 | Recipientes plasticos de | Pequeiios frascos de pléstico que se 75 frascos

30 mi

usan para envio de muestras de
orina
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