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Visto el expediente 00014482-03, patrocinado y ejecutado por Merck Sharp & Dohme
Perd S.R.L. solicitando la autorizacién de la Enmienda N°025-10, version 1.7, de fecha
09 de mayo del 2003, del ensayo clinico de FASE Il A titulado: “Extension de 84
Semanas del Estudio Multicéntrico, Doble Ciego, Randomizado y Controlado por
Placebo para Evaluar la Seguridad y Eficacia de la Adicion de MK-0767 a los
Pacientes con Diabetes Tipo 2, con un Control. Glucémico Inadecuado y Bajo una
Terapia Combinada de Metformina y Sulfonilurea” segln protocolo N° 025-10, cuya
version anterior fue aprobada por el Instituto Nacional de Salud con Resolucion Jefatural
N°® 141-2003 de fecha 12 de marzo 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 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, 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 prevencién 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;
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Aerencia ¢

Con la opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Tran
Tecnoldgica, segun el Informe N° 211-2003-DG-OGITT-OPD/INS;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR ia Enmienda N°025-10, version 1.7, de fecha 09 de mayo del
2003, del ensayo clinico de FASE IlIf A titulado: “Extension de 84 Semanas del Estudio
Multicéntrico, Doble Ciego, Randomizado y Controlado por Placebo para.Evaluar la
Seguridad y Eficacia de la Adicién de MK-0767 a los Pacientes con Diabetes Tipo 2,
con un Control Glucémico Inadecuado y Bajo una Terapia Combinada de Metformina
y Sulfonilurea” segun protocolo N° 025-10, cuya versiéon anterior fue aprobada por el
Instituto Nacional de Salud con Resolucion Jefatural N° 141-2003 de fecha 12 de marzo
del 2003, patrocinado y ejecutado por Merck Sharp & Dohme Perii S.R.L., el mismo que
tendra una duracion 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 — Arequipa) — PRIVADO - Arequipa

Artlculo 3.- Merck Sharp & Dohme Pera S.R.L.queda en la obligacion de:

Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral
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 todo Evento Adverso Serio.

- 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

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 Resolucion.
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Jefatura

Capac Yupanqui N° 1400
JesUs Maria - Lima t1
Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443

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

Web: www.ins.gcb.pe !

Centro Nacional de Salud Publica
Capac Yupanqui N° 1400
JesUs Maria - Lima 11
Taéfono: 471-9920
471-2529

[ 1 cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Al é

(MINS

instituta Nacional de Salud

“Aiio de los derechos de |a persona con discapacidad y del centenario del nacimiento de Jorge Basadre Grohmann".

SUMINISTROS A UTILI

R EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

r—

PATROCINADO POR:

Merck Sharp & Dohme Perd S.R.L.

TITULO DEL ENSAYO: “Extensién de 84 Semanas del Estudio Muiticéntrica, Doble Ciego, Randomizado,
Controlado con Placebo para Evaluar la Seguridad y Eficacia de la Adicion de MK-0767 a los

Pacientes con Diabetes Tipo 2 que presentan Control Glucémico Inadecuado y bajo una Terapia
Combinada de Metformina y Sulfonilurea”.

N° DE PROTOCOLO:

MK-0767 PROTOCOLO 025-10

y Nutricién
Tizén y Bueno N° 276
Jesus Maria -~ Lima 11

Teléfono:  463-9588
Fax: 483-9617
e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9

Teléfono: 467-6696
Fax: 467-1216
e-mail: cncc@ins.goh.pe

Centro Nacional de Productos
Biologicos

Av. Defensores det Marro No. 2268 |

{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9

Taléfono:  467-4499 ;
467-0878 :
o iail cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
intercultural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria ~ Lima 11

Teléfono: 4234402
Fax: 423-4544
e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccion del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146 :
Fax: 421-0146 !
e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion

Av. Defensores del Morro No. 2268

(ex Huaylas) Chorvillos — Lima 9

Teléfono: 467-4499 i
Fax: 251-4406 i
e-mail: oga@ins.gob.pe

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE SETIEMBRE DEL 2003 A MARZO 2005

CENTRO DE INVESTIGACION:

» Consultorio Privado — Malecén Socabaya 125 - Arequipa / Dr. César Delgado Butrén

> Hospital Nacional Cayetano Heredia / Dr. Jaime Villena Chavez

PRESENTACION /
N° NOMERE DEL DESCRIPCION DE CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO UsO ylo
ESPECIFICACIONES
TECNICAS
1. KIT DE Frascos conteniendo 360 kits

MEDICAMENTO DE | tabletas para el control
ESTUDIO PARA de glucosa en
FASE DE pacientes con
TRATAMIENTO Diabetes Tipo 2.
ACTIVO

(FASE DOBLE

EXTENSION)

CIEGO- PERIODO DE

Cada kit contiene:

e 1FrascoC
conteniendo 70
tabletas de de
MK-0767 3.5 mg
6 Placebo.

e 1FrascoD
Conteniendo 70
tabletas de MK-
07675mg 6
Placebo.

e 1FrascoE

Conteniendo 70

tabletas de

Pioglitazona 30 mg 6

Placebo

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

Capac Yupanqui N° 1400
Jesis Maria - Lima 11
Teléfona: 471-9920

Fax: 471-7443
amai:  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Cépac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9820
?Jﬂ‘ 471-2529
% cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacion
y Nutricion

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Marfa - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

. Av. Defensoras del Morro No. 2268

(ex Huayias} Chornilos — Lima 9
Teléfono:  467-66%6

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Cantro Naclonal de Productos
Biolégicos
Av. Defensores del Morro No, 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono: 467-4499
. 467-0878

I: cnpb@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Salud
intercultural

Av. Salaverry cdra. 8 Of 210 {2do
Piso} Jesus Maria - Lima 11
Teléfono:  423-4402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.ps

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccién del
Ambiente Para la Salud

L.as Amapotas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion

Av. Defensores del Morro No, 2268 1

(ex Huaylas) Chomillos - Lima @

Teléfono: 467-4499
Fax: 251-4406
e-mail oga@ins.gob.pe
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instituto Nacianal de Salud

2. SIMVASTATINA 20 | Frascos conteniendo 360 frascos
mg - FASE DOBLE 35 tabletas de
CIEGO EXTENSION simvastatina 20 mg
para el tratamiento de
dislipidemia.

3. Cuadernillos de | Formatos para ingreso 80 juegos
pacientes de datos y evaluacién ‘
{workbooks) sobre el estado de

salud de los pacientes
que participaran en el
estudio.

4, Guias de Formatos con el 20 blocks de
Transporte nombre del Courier
“Courier Airbill” | que va a ser utilizado formatos

para el transporte
internacional de las
muestras bioldgicas.

5. Registro de Formatos de papel 20 blocks de
Seguimiento de | para hacer
Envios seguimiento de las formatos
Internacionales | muestras biolGgicas
“International enviadas a USA.

Specimen
Shipment
Tracking
Record”

6. Factura Formato de papel 20 blocks de
Comercial donde se describe los
“Commercial productos que se va a formatos
Invoice / enviar y el precio de
Proforma” ellos.

7. Geles Contenedores de 120 geles
refrigerantes plastico que contienen

material refrigerante
usado para el
transporte de
muestras.

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

9. 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,
oring, plasma, etc.

10. Cajas de carton | Contenedores de 120 cajas

carton de diferente
tamario para
transportar muestras
biolégicas a
temperatura ambiente
y congelados.
1. Quick Vue HCG | Tirillas sensibles para 10 cajas
detectar niveles de B-
HCG en orina
/AP CloNg
A"
AR
Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11 [ z
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Jefatura

Capac 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 Salud Publica
Capac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
it udl 471-2529
L3 i cnlsp@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono:  463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios — Lima 9

Teléfono: 467-6696
Fax: 467-1216
e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Bioldgicos

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

,& 467-0878

AN cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria — Lima 11

Teléfono:  423-4402
Fax: 423-4544
e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Satud
QOcupacional y Proteccion det
Ambiente Para !a Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-01486

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores det Moro No. 2268
(ex Huaylas) Chomillos - Lima 9
Telefono: 467-4489

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe
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{nstituto Nacional de Saiud

12, Bolsa de plastico | Bolsas de material 120 bolsas
con cierre plastico para
hermético transportar tubos de
ensayo, jarritas con
tapa rosca y laminas
porta objetos
conteniendo muestras
bioldgicas.
13. Tirillas para Tirillas sensibies que 10 frascos
muestras de permiten evaluar la
orina “dipstick” | presencia de
proteinas, glucosa,
sangre y glébulos
blancos en orina.
14. Cajas de Contenedores de 120 cajas
teknopor “Pack | teknopor para
Insulated Box” transportar muestras
bioldgicas a
temperatura ambiente
y congelados.
15. Canuilas de Agujas que tienen en 400 unidades
plastico y metal | el extremo una parte
descartable “Diff- | plastica. Sirven para
Safe” transferir gotas de
sangre de los tubos de
ensayo a las laminas
porta objetos
16. Agujas Agujas descartables 400 unidades
descartables para toma de
muestras de sangre
17. Contenedor Contenedores de 200 unidades
plastico con tapa | plastico con tapa
rosca rosca para colocar en
“Leakproffs su interior los tubos de
Jars” , 250 mi ensayo que contienen
las muestras
bioldgicas.
18. Cajitas plasticas | Pequefios recipientes 200 cajitas
para enviar plasticos en cuyo
laminas porta interior se colocan las
objetos laminas porta objetos
previo a su envio a
USA
19. Vasitos plasticos | Contenedores de 200 unidades
para muestras de | plastico que sirven
orina para recolectar
muestras de orina
20. Pipetas plastica | Tubo de plastico que 200 unidades
sirve para sacar
pequenas porciones
de sangre u orina para
ser analizados.
21. Laminas porta Laminas de vidrio para 200 laminas
objetos hacer el extendido de
muestras de sangre
para hematologia
22, Vacutainer Brand | Jeringa plastica sin 400 unidades
embolo con aguja al
vacio que se utiliza Palle)
para extraer muestras RPN )
de sangre. AD e

Capac 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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Jefatura

Céapac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443

email:  jefatura@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe
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Centro Nacional de Satud Publica
Cépac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

f, 471-2529
"i*'E 1: cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacion
y Nutricién

Tizon y Bueno N° 276

Jestis Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Controi de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas} Chorrillos - Lima 8
Teiéfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.ps

Cantro Nacionat de Productos
Blologicos

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

m 467-0878
ik cnpb@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Salud
intercuitural

Av. Salavemy cdra. 8 Of, 210 {2do
Piso) Jesus Maria — Lima 11
Teléfono:  423-4402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupaciona! y Proteccion del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince — Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0148

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Qficina General de Administracidn
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chomilios -~ Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

INS

Instituto Hacional de Salud

23. Kits de Tubos de ensayo 720 kits
laboratorio secos y tubos de
ensayo que contienen
reactivos necesarios
para el procesamiento
y conservacion de las
muestras bioldgicas
armados en paquetes
en base a lo solicitado
por visita
24. Tubos de ensayo | Tubos de ensayo 400 tubos
sueitos para secos Y tubos de
muestras de ensayc que contienen
hematologia, reactivos necesarios
bioquimica, para el procesamiento
hormonas, y conservacion de las
tiroideas perfil de | muestras bioldgicas
lipidos, plasma
para archivo,
serum B-HCG y
orina.
25. Papel plastico Planchas plasticas de 120 planchas
ampollado burbujas para
{bubble wrap) transporte de
muestras biolégicas.’
26. Recipientes Pequefios frasquitos 200 unidades
plasticos de 30 | plasticos que se usa
mi para envio de
muestras de orina.
27. Sets para Sets conteniendo: 120 Unidades
examenes »  Solucion
Citologicos de Citologica

orina

(solucion fijadora
de células,
permite la llegada
de la muestra en
buen estado)

» Tubos plasticos
descartables

» Recipiente de
Metal (donde se
colocaran los
tubos con las
muestras para el
envio).

» Bolsas con
material
absorbente
(aspecto de
arena)

» Cajas de carton
armables para
los envios.

Capac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11

Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Péagina Web: www.ins.gob.pe
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