| RAGANAL Lk

SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N°. 423- 2003-J-0%D Hos

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 25 de AQO&O del 2003

Visto el expediente 00010606-03, patrocinado y ejecutado por MERCK SHARP &

DOHME PERU S.R.L,, solicitando la autorizacion del protocolo de Fase lIA titulado:
- “Estudio Randomizado, de 3 Periodos, de Dosis Multiples, Multicéntrico para
- - Evaluar la Seguridad, Tolerabilidad y el Perfil de Concentracion Plasmatica del
2=+ Montelukast Administrado Una Vez al Dia en Granulos Orales a Nifios de 3 a 6
. Meses de Edad”, con nimero de protocolo N° 268-01.

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 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
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 Direccion 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 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 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;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transf em:|
Tecnoldgica, segun el Informe N° 200 -2003-DG- OGITT-OPDILNS' -




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. la realizacion
del ensayo clinico de Fase llIA titulado:* Estudio Randomizado, de 3 Periodos, de
Dosis Multiples, Multicéntrico para Evaluar la Seguridad, Tolerabilidad y el Perfil
de Concentracion Plasmatica del Montelukast Administrado Una Vez al Dia en
Granulos Orales a Nifios de 3 a 6 Meses de Edad” segun protocolo N° 268-01, el
mismo que tendra una duracién aproximada de 7 meses a partir de la fecha de
autorizacién.

Articulo 2.-  El estudio tiene como centro de investigacion a:
» Instituto de Salud del Nifio - MINSA - Lima.

Articulo 3.- MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. queda en la obligacion de:
- Presentar al instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral

después de iniciado el estudio.
ijj‘f);’\o - Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del ensayo
S % R clinico y un informe final con los resultados del estudio.
2 el T - Informar a la OGITT del INS todo Evento Adverso Severo.
; jf - Informar y detallar en forma escrita la explicaciéon de la suspension o
L7 cancelacion del 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 utilizaran para el desarrollo total
del ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y estan
contenidos en el anexo que forma parte de la presente Resolucién.
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Instituto Nacional de Salud

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

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO

CLINICO
Jefatura
Cépac Yupanqui N° 1400
Jests Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920 3
Fax. 4717443 PATROCINADO POR: Merck Sharp & Dohme Perd S.R.L.
e.maii: jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe
Web: www.ins.gob.pe
TITULO DEL ENSAYO: “Estudio Randomizado, de 3 Periodos, de Dosis Mﬁltiplgs,
Centro Nacional de Salud Pablica Multicéntrico para Evaluar la Seguridad, Tolerabilidad y el Perfil de Concentracién
Sapac Tupanqui N° 1400 Plasmatica del Montelukast Administrado Una Vez al Dia en Granulos Orales a Nifios de 3 a 6
Teléfono: 471-9920 Meses de Edad”
471-2529
cnisp@ins.gob.pe
N° DE PROTOCOLO: N° 268-01
Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricion .
Tizén y Bueno N° 276
Jesus Maria — Lima 11
Teléfono:  463-9588 ,
Fax: 463-9617 DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE AGOSTO 2003 A FEBRERO 2004
e-mail: cenan@ins.gob.pe
Centro Nacional de Control de CENTRO DE |NVEST|GAC|ON-
Calidad
As. DZfensores del Morro No. 2268 :
Huaylas) Chorrillos — Lima 9 H in i
(Teé o oS ~ Lma > Instituto de Salud del Nifio, Lima.
Fax: 467-1216
e-mail: cnec@ins.gob.pe
Centro Nacional de Productos N° NOMBRE DEL PRESENTACION / CANTIDAD | UNIDADES | N° LOTE
Biolo A
oy Dg'f‘;‘,’;ores del Morro No. 2268 SUMINISTRO DESCRIPCION DE USO
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9@ Y/O
Teiéfono:  467-4499 ESPECIFICACIONES
cnpb@ins.gob.pe TECNICAS
1. MK-0476 (Montelukast) | Kits conteniendo sobres 24 kits
granulos orales con sachets de
Centro Nacional de Salud Montelukast 4 mg., 8 mg.
Intercultural O placebo
Pra) Jowery cdra. 8 Of. 210 (2do 2. | Sets de Cuadernillos | Formatos para ingreso de 25 blocks
‘;I__'eié:fono: :224403 para pacientes datos y evaluacion sobre
el czn-s‘:g}ns.gob.pe el estado de salud de los
pacientes que
participaran en el estudio.
3. Guias de transporte Formatos autocopiables 100 Formatos
Centro Nacional de Salud “ . Y
Ocupacional y Proteccion del courier airbill con el nombre del
Ambiente Para la Salud Courier que va a ser -
Lnoe -t ga. utilizado para el o
ggffmm 3518;22 . transporte Internacional y
email:  censopas@ins.gob.pe de las muestras
biolégicas. b(/
Oficina General de Administracién a—
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4499
Fax: 251-4406
e-mail: oga@ins.gob.pe

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
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Instituto Nacional de Salud

4. Registros de Formatos de papel para 100 Formatos
Seguimiento de hacer el seguimiento de
Envios Internacionales | las muestras biologicas
“Internacional enviadas a USA
Specimen Shipment
Tracking Record”
Jefatura
Céapac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
Fax g;;ﬂ;‘:éms gobpe 5. Factura Comercial Formato de papel donde 100 Formatos
) postmaster@ins.gob.pe “Comercial Invoice/pro | se describe los productos
Web:  www.ins.gob.pe forma” que se va a enviar y el
precio de ellos
6. Etiquetas impresas Etiquetas de papel 100 Etiquetas
Centro Nacional de Salud Publica autoadhesivo que se
Capac Yupanqui N° 1400 -
Jesds Maria - Lima 11 usaran para el rotulado
Teléfono: 471-9920 de las muestras
: 471-2529 ’ aldai
uil :  cnisp@ins.gob.pe bl0|OglCaS y los
contenedores para el
transporte de muestras
_ de plasma
gy onal de Altmentacion 7. |lsobags Bolsas aislantes, a 50 Bolsas
Tizon y Bueno N° 276 prueba de derrames,
Jesus Maria — Lima 11
Teléfono:  463-9588 para colocar las muestras.
Fax  463-9617 previamente embolsadas
e-mail: cenan@ins.gob.pe en las mangas, para su
envio a USA -
8. Cajas de carton Cajas para el envio de 50 Cajas
ga::;rodNacional de Control de las muestras de sangre
atida:
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono. 467-6696 " — n -
Fax: 467-1216 9. Agujas Vacutainer Agujas descartables para 50 Agujas
e-mail:  cnce@ins.gob.pe toma de muestras de
sangre
Centro Nacional de Productos 10. | Soporte Vacutainer Soporte para agujas 50 Soportes
Biol6gicos .
Av, Defensores del Morro No. 2268 vacutainers descartables
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4499
m 467-0878 _ S -
il cnpb@ins.gob.pe 11. | Pipetas plasticas Tubo de plastico que 50 Pipetas
descartables sirve para sacar
pequefias porciones de
Centro Nacional de Salud sangre u orina para ser
l:tersculItural dra. 8 Of. 210 (2d analizados
V. Dalavel cdra. .
Piso) o5 Maria  Lima 11 (edo 12. | Tubos de ensayo Tubos de ensayo secos y 100 tubos
Teléfono:  423-4402 tubos de ensayo que
Fax: 423-4544 . .
e-mail:  censi@ins.gob.pe contienen reactivos
necesarios para el
procesamiento y
Centro Nacional de Salud conservacion de las
entro Nacional ge salu . . .
Ocupacional y Proteccién del muestras bioldgicas para
Ambiente Para la Salud archivo
Las Amapolas N° 350 " - ryT]
Lince - Lima 14 13. | Crioviales Tubos de plastico de 4.5 100 tubos
Teléfono: 421-0146 i Vi e
Fox 451.0146 mi para rea.hzgr’en io d
email:  censopas@ins.gob.pe muestras bioldgicas
congeladas a USA
Oficina General de Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono: 467-4499
Fax: 251-4408
e-mail: oga@ins.gob.pe

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




