SECTOR SALUD RACWAM
INSTITUTO NACIONAL DE SAL

Ne, A48-2003-J-0pD ls

=" RESOLUCION JEFATURAL

Lima, | 0 weSetembrean 2003

2.5~ Visto el expediente 00014480-03, patrocinado y ejecutado por Merck Sharp & Dohme

(’T@ ¢, Perd SR.L, solicitando la ampliacién del listado de suministros para la realizacion del
) y{ 1% protocolo de Fase HA titulado: “Estudio Randomizado, de 3 Periodos, de Dosis
(/?w} ; Muitiples, 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 268-01, el mismo

que fue aprobado por el Instituto Nacional de Salud con Resolucién Jefatural N° 423-
2003 con fecha 25 de agosto del 2003.

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 tecnoldgica 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 Resolucién 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, érgano 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 Organizacién y

Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
SA;

. ?)_T,-L:: ]
Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transfergncia ..
Tecnolbgica, segun el Informe N° 210-2003-DG-OGITT-OPD/INS; S




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a Merck Sharp & Dohme Peru S.R.L. la ampliacion del
listado de suministros del ensayo clinico de Fase IIA titulado: “Estudio Randomizado,
de 3 Periodos, de Dosis Muitiples, 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
268-01.

Articulo 2.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo del
ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y estan contenidos en
el anexo que forma parte de la presente Resolucion.
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Jefatura

Cépac Yupanqui 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 Satud Publica
Capac Yupanqui N° 1400

Jests Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

7 471-2529

¢ W cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Allmentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax; 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Naclona! de Control de
Calidad
Av. Defensores del Morro No. 2268

(DINS

Instituto Nacional de Saiud

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

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO.

PATROCINADO POR:  Merck Sharp & Dohme Peru S.R.L.

TITULO DEL ENSAYO: “ Estudio Randomizado, de 3 Periodos, de Dosis Miitiples, 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”

N° DE PROTOCOLO: MK-0476 Prot. 268

DURACION DEL ENSAYO: DE  AGOSTO2003 A FEBRERO 2004

CENTROS DE INVESTIGACION:

> Instituto de Salud del Nifto / Dra. Frances Guerra

(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-6696 N°
Fax: 467-1216
e-mail:  cncc@ins.gob.pe NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD | UNIDADES | N° LOTE
SUMINISTRO
Centro Nacional de Productos
Biologicos . . .
Av. Defensores del Morro No. 2268 1. Medlqamento de Kits conteniendo sobres 36 kits
%_e):él-;uaylasl)‘ g\:r:ggos-l.in'a 9 Estudio cada uno con 2 sachets
eletono: .
de Montelukast granulos
467-0878
Q, i.  cnpb@ins.gob.pe orales 4mg, 8mg o
placebo
Formatos para ingreso de
Gentro Nacional de Salud 2. Sets de (?uademillos datos y evaluacion sobre 25 blocks
I};\:ersc;laturﬂy e, 8.0F.210 (2 para pacientes el estado de salud de los
f Vel . . 1] . . . .
Piso) Jests Maria — Lima 11 pacientes que pamClparan
Teléfono:  423-4402 en el estudio
Fac 4234544 Formatos autocopiables Formatos
e-mail: censi@ins.gob.pe
3. Guias de transporte | con el nombre del Courier
1as de franspo o 100
courier airbill que va a ser utilizado para
Contro Nacional de Salug el transporte Internacional
Ocupacional y Proteccién del de las muestras
Ambiente Para la Salud biolégicas.
Las Amapolas N° 350 n P
Lince - Lma 14 Registro de Seguimiento | Formatos de papel para Formatos
;:':—f’mi jg::g}jg 4, de Envios hacer el seguimiento de 100
e-mail.  censopas@ins.gob.pe Internacionales las muestras bioldgicas
“International Specimen | enviadas a USA
Shipment Tracking
Oficina General de Administracion Record ﬁ /,)m Fa

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

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

Gépac 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




instituto Hacional de Satud

Factura Comercial Formato de pape! donde Formatos
5. “Comercial Invoice se describe los productos 100
/proforma” que se va enviar y el
precio de ellos. -
6. Etiquetas de  papel Etiquetas
autoadhesivo que se 100
Jetatura ; Etiquetas impresas usaran para el rotulado
Capat Yupanqui N° 1400 ! de las muestras |
Jesus Maria - Lima 11 : bioldgicas . y los
Fopetano: 479920 contenedores para el
emaii  jefatura@ins.gob.pe ' transporte de muestras
Web: m".‘?:i‘;ﬁ": 'g°b'p°§ de plasma.
7. Bolsas  aislantes, a 50 Bolsas
{ Isobags prueba de derrames,
, f para colocar las
Centro Naciona! de Salud Pablica |

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

muestras  previamente
embolsadas en las

]
|
P 4712529 | mangas, para su envio a
" C cnisp@ins.gob.pe % USA
! 8. Cajas para el envio de Cajas
Cajas de carton las muestras 50
Centro Nacional de Alimentacién | previamente embolsadas
%:gr!\nfg):eno Ne 276 ‘ y selladas
Jesus Maria - Lima 11 9. Agujas descartables Agujas
Teléfono: 463-9588 H H
Fax. 4639617 Agujas Vacutainer para toma de muestras 50
e-mail: cenan@ins.gob.pe de sangre
10. Soporte para agujas Soportes
Cantro Nacional de Control de Soporte Vacutainer vacutainer descartables 50
Calidad
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teefono:467-555 11. Tubo de plastico que Pipetas
email  cncc@ins.gob.pe Pipetas plasticas sirve para sacar 50
descartables pequefias porciones de
sangre u orina para ser
Centro Nacional de Productos analizados.
Biolégicos 12 Tubos de ensayo secos tubos
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9 y tu.b os de ensayo .que
Teléfono:  467-4499 contienen reactivos
f@ :ﬁ;fg,fs_gob oo Tubos de ensayo necesarios para el 100
3 i procesamiento y
conservacion de las
muestras bioldgicas para
o da Sl | archivo
Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do 13. Tubos de plastico de
Piso) Jesus Maria - Lima 11 iAW H ;
Telélono: - 4284403 Crioviales 4.5ml para reahz.ar’er.mo 100 tubos
Fax 4234504 de muestras bioldgicas
e-mail: censi@ins.gob.pe congeladas a USA
Centro Nacionai de Salud
Ocupaclonal y Proteccién del
Ambiente Para la Salud
Las Amapolas N° 350
Lince - Lima 14
Teléfono:  421-0146
Fax: 421-0146 i
e-mail: censopas@ins.gob.pe :
Oficina General de Administracién '
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chomilos - Lima 9
Teléfono: 467-4499
Fax: 251-4406
e-mail: oga@ins.gob.pe

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



