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SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Lima, ’ 3 de OC-,T ()b‘e del 2003

Visto el expediente 00014319-03, patrocinado y ejecutado por Merck Sharp & Dohme
Pera S.R.L., solicitando la autorizacion del protocolo de Fase IlIA titulado: “Un Estudio
Randomizado, de 2 Periodos, Multicéntrico, Doble Ciego, de Grupos Paralelos para
Comparar los Efectos de 2 Dosis de Montelukast en Granulos y el Placebo en el
Tratamiento de los Sintomas Respiratorios Asociados con la Bronquiolitis Inducida
por el Virus Sincicial Respiratorio en Nifios entre los 6 y 18 Meses de Edad”, con

- nimero de protocolo N° 272-00.

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

2\ postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki;

v b{i\ Que, el inciso a) del articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por
s+ 7 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 maodificado 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 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 Transferencia
Tecnolégica, segun el Informe N° 235 -2003-DG-OGITT-OPD/INS;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a Merck Sharp & Dohme Peri S.R.L. la realizacion del
ensayo clinico de Fase A titulado:“ Un Estudio Randomizado, de 2 Periodos,
Multicéntrico, Doble Ciego, de Grupos Paralelos para Comparar los Efectos de 2
Dosis de Montelukast en Granulos y el Placebo en el Tratamiento de los Sintomas
Respiratorios Asociados con la Bronquiolitis Inducida por el Virus Sincicial
Respiratorio en Nifios entre los 6 y 18 Meses de Edad” segun protocolo N° 272-00, el
mismo que tendrd una duracion aproximada de 12 meses a partir de la fecha de
autorizacion.

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.
- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del ensayo

/& ¢ clinico y un informe final con los resultados del estudio.
[ pbfst - Informar ala OGITT del INS todo Evento Adverso Severo.
DR 3 - Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspension o
AN cancelacion del estudio.
NS4 - _'/ff“/ - 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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Jetatura

Capac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima H\
Teléfono: 471-9920

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

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Pablica
Cépac Yupanqui N® 1400
(is Maria - Lima 11
no: 471-9920
471-2529

e-mail :  cnisp@ins.gob.ps

CIIE

*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

PATROCINADO POR:

Merck Sharp & Dohme Per S.R.L.

TITULO DEL ENSAYO: “Un Estudio Randomizado, de 2 Periodos, Multicéntrico, Doble Ciego, de
Grupos Paralelos para Comparar los Efectos de 2 Dosis de Montelukast en
Granulos y el Placebo en el Tratamiento de los Sintomas Respiratorios
Asociados con la Bronquiolitis Inducida por el Virus Sincicial Respiratorio

en Nifios entre los 6 y 18 Meses de Edad”

Centro Nacionai de All
y Nutricién
Tizdn y Bueno N° 276

Jesys Maria ~ Lima 11
Teléfono:  463-9588

Fax: 463-9617

e-maik: cenan@ins.gob.pe

Centro Naclonal da Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono:  467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cnce@ins.gob.pe

Canira Nacionai de Productos
Biolégicos
Av. Defensores del Morre No, 2268
&Huayias) Chorrilios - Lima 9
Jono: 4674499
b 457-0878
cnpb@ins.gob.pe

e-mail:

Cantro Nacionai de Satud
intercultural

Av. Salaverry cdra. 8 Of, 210 (2do
Pliso) Jesus Maria - Lima 11
Teiéfono: 4234402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Salud
Ocupacional y Protaccion det
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince ~ Lima 14

Telefono:  421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 8
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

N° DE PROTOCOLO:

MK-0476 Prot. 272

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE

Octubre 2003

A Enero 2005

CENTROS DE INVESTIGACION:

> Instituto de Salud del Nifio / Dra. Frances Guerra

o NOMBRE DEL N°
N SUMINISTRO PRESENTACION CANTIDAD { UNIDADES LOTE
Kits conteniendo sobres con
1 s . sachets de Montelukast 4 mg.,
Medicacién del estudio 8mg. o placebo, granulos 75 kits
orales
Formatos para ingreso de
2 . datos y evaluacién sobre el
s:(t:?eictaeguadermllos para estado de salud de los 30 blocks
pacientes que participaran en
el estudio
Formatos lienados por el
3 | Diarios de paciente paciente sobre sus sintomas 30 Blocks
diurnos y nocturnos (CGAD)
Formatos autocopiables con ei
4 nombre del Courier que va a
Guias de transporte “courier | ser ufilizado para el transporte 100 Formatos

airbill”

Internacional
de las muestras biolégicas.

5 | Envios Internacionales
“International Specimen

Registro de Seguimiento de

Shipment Tracking Record”

Formatos de papel para hacer
el seguimiento de las muestras
bioldgicas enviadas a USA

100

Cépac Yupanqui No. 1400, Jests Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gR¥
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Instituta Nacional de Salud

Factura Comercial

Formato de papel donde se

8 | «Comercial Invoi ce describe los Froduptc;s qu“e se 100 Formatos
Jproforma” va enviar y el precio de ellos.
Etiquetas de papel
autoadhesivo que se usaran
Jefatura para el rotulado de las
fé”.“ J”paani N 1400 7 | Etiquetas impresas muestras biolégicas y los 100 Etiquetas
lesus Maria - Lima
Tortone $71-0820 contenedores para el
Fax: 471-7443 transporte de muestras de
email:  Jefatura@ins.gob.pe p|asma_
postmaster@ins.gob.pe -
Web: www.ms.g;(n?pe Boisas aislantes, a prueba de
derrames, para colocar las
8 |lsob ags muestras previamente S0 Bolsas
. embolsadas en las mangas,
Centro Nacional de Salud Publica para su envio a USA
Cépac Yupangui N° 1400
Jé‘,f,r':ﬁ“i;t'g;y Cajas para el envio de las _
( Lt 4712529 9 | Cajas de carton muestras previamente 50 Cajas
email:  cnisp@ins.gob.pe embolsadas y selladas
Agujas descartables para toma ,
i i 50 Agujas
. 10 | Agujas Vacutainer de muestras de sangre guj
antro Nacional de Ali 16
¥ Nutricién Soporte para agujas
Tizon y Bueno N° 276 i A
Jesis Maria - Lima 11 11 | Soporte Vacutainer vacutainer descartables 50 Soportes
Teléfono: 463-9588
Fax:  463-9617 Tubo de plastico que sirve
e-mail: cenan@ins.gob.pe =~
12 | Pipetas plasticas para sacar pequenas = 50 Pipetas
descartables porciones de sangre u orina
para ser analizados.
g:lr:g:dNaclonal de Control de Tubos de ensayo secos y
Av. Defensores del Morro No. 2268 tubos de ensayo que
(ex Huayias) Chorrillos — Lima 9 s = H
faea s 19| Tubosdo enseyo para o procssamenioy | 10| e
ax: -
email:  cnce@ins.gob.pe conservacién de las muestras
bioldgicas para archivo
Tubos de plastico de 4.5ml
Centro Nacional de Productos - para realizar envio de
14 | Crioviales 100
Biologicos : H
Av. Defensores del Morro No. 2268 muestras blOléglC&S tubos
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9 congeladas a USA
([} Aono:  467-4499
ks 467-0878 ; :
email:  cnpb@ins.gob.pe Manual de Laboratorio Libro en el cual se dgscnbe el )
15 Covance material de laboratorio que se 2 Libros
va utilizar y los procedimientos.
Centro Nactonal de Salud ' ) Video que muestra las forma Casette
Intercultural 16 | Video de entrenamiento adecuada de manipular las 1
Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do . VHS
Piso) Jests Maria — Lima 11 muestras para su envio
Teléfono: 423-4402 T 2 Qi
Fax 4924544 Kits 9spe0|ﬁcos por visita que
e-mail.  censi@ins.gob.pe contienen:
¢ Reaquisicion de andlisis
¢ Tubosy viales pre-
Centro Nacional de Salud Kits de laboratorio para los | etiquetados. Los tubos
Ocupacional y Proteccién del siguientes grupos de pueden tener anticoagulante
Ambiente Para la Salud ruebas: o0 preservante
Las Amapotas N° 350 17 P : p 300 Kits
Lince - Lima 14

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

Oficira General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios ~ Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

Q Hematologia
Q  Bioquimica
Q  Urindlisis

+ Aguja vacutainer
¢+ Soporte de aguja
vacutainer
¢ Aguja “diff-safe”
¢ Laminas porta-objeto en
estuche
¢+ Mangas plasticas para

Cépac Yupanqui No. 1400, Jestis Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / P4gina Web: www.ins.gob.pe




AINS

Instituto Nacional de Salud

colocar tubos individuales
+ Bolsas para coleccion de
muestra (para meter los
tubos)
+ Bolsas con cierre zip-log
+ Etiquetas pre-impresas
¢ exiras
Jefatura

Capac Yupanqui N° 1400 + Absorbente

Jesys Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443:

email:  jefatura@ins.gob.pe
posimaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-89920

Q:a 471.2529
~nail ;. cnisp@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Alimentacion
y Nutricién

Tizén v Bueno N° 276

Jests Maria — Lima 11

Teléfono:  463-9588

Fax: 4863-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Cantro Naclonal de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9
Teléfono:  467-6695

Fax: 467-1216

e-mail cnce@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Bloldgicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
tex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9
Teléfono: 4674498

{ 467-0878

N naily cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacionat de Sajud
Intercultural

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

Fax: 423-4544

e-maii; censi@ins.gob.pe

Cantro Nacionai de Salud
Ocupacionai y Proteccién del
Ambiente Para ia Salud

Las Amapolas N° 350

Lince ~ Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morre No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima &
Teléfono:  467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

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




