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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, O3 de chdo del 200

\ON Y 7,
\ Visto el expediente 00007941-04, patrocinado por y ejecutado por MERCK SHARP &
' ADOHME PERU S.RL., solicitando la renovacién de autorizacién del proyecto de
E)nvestigacién, ensayo clinico, titulado:“Estudio Randomizado, Doble Ciego,

b Y| /§/Controlado por Comparador activo en Grupos Paralelos para Evaluar la Seguridad
U de Etoricoxib en pacientes con Osteoartritis o Artritis Reumatoide”, segin protocolo -
N 066-02, el cual fue autorizado por la Direcciéon General de Salud de las Personas con
Resolucion Directoral N°343 -2002 con fecha 6 de noviembre del 2002 y por el Instituto
Macional de Salud mediante Resoluciones Jefaturales Nros. 224-2003-J-OPD/INS y

-2003-J-OPD/INS con fecha 22 de abril del 2003.

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 ejecucién 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 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 prevencién de riesgo, proteccion del dario,
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
Tecnolbgica, segln el Informe N° 163-2004-DG-OGITI'-OPD/.IN‘S;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. la renovacion
del proyecto de investigacion, ensayo clinico, titulado: “Estudio Randomizado, Doble
Ciego, Controlado por Comparador active en Grupos Paralelos para Evaluar la
£ Seguridad de Etoricoxib en pacientes con Osteoartritis o Artritis Reumatoide”
segun protocolo 066-02 el mismo que tendra una vigencia de 12 meses a partir de la
fecha de autorizacion.

Articulo 2.- El estudio tiene como centro de investigacion a:

» Clinica Peruano-Americana - PRIVADO - Lima
» Clinica Javier Prado - PRIVADO - Lima

Articulo 3.- MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. queda en la obligacién de:

. Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance
semestralmente después de emitida la presente resolucién.

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del ensayo
clinico y un informe final con los resultados del ensayo clinico.

- Infformar a la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnolégica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento
Adverso Severo.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspension o
cancelacion del ensayo clinico. .

- Brindar las facilidades para la inspeccién 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.

Registrese y comuniquese
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Tizbn y Bueno N° 276
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Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Cantro Nacionai de Control de
Calldad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 8
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cnec@ins.gob.pe
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“Afio del Estado de Derecho y de la Gobernabilidad Democratica”

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION

DEL ENSAYO CLINICO
PATROCINADO POR: MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L.
TITULO DEL ENSAYO: " Un Estudio Randomizado, Doble Ciego, Controlado por Comparador
activo, en grupos paralelos para Evaluar la seguridad de Etoricoxib en
Pacientes con Osteoartritis o Artritis Reumatoide "
N°¢ DE PROTOCOLO: MK-0663 PROTOCOLO 066
DURACION DEL ENSAYO: DE  ABRIL 2003 A MAYO 2005
CENTROS DE INVESTIGACION:
> CLINICA PERUANO-AMERICANA / DR. MARIO VALERA
> CLINICA JAVIER PRADO / DRA. LOURDES BENGOA
N° NOMBRE DEL PRESENTACION/DESCRI | CANTIDAD | UNIDADES | N°LOTE
SUMINISTRO PCION DE USO yio
ESPECIFICACIONES
TECNICAS e
1 KIT DE MEDICAMENTO | Kits conteniendo 3 frascos 360 kits )
DE ESTUDIO - A para tratamiento de
FRASCO A: Artritis Reumatoide
Frasco A: conteniendo
50 tabletas de Etoricoxib
90 mg o placebo
2 KIT DE MEDICAMENTO | Kits conteniendo 3 frascos 360 kits
DE ESTUDIO - B para tratamiento de
FRASCO B: Artritis Reumatoide u
Osteoartritis
Frasco B: conteniendo
100 tabletas de
Diclofenaco sédico 75
mg o placebo
3 KIT DE MEDICAMENTO | Kits conteniendo 3 frascos 360 Kits
DE ESTUDIO - C para tratamiento
FRASCO C: Osteoartritis

Fax: 251-4406
e-mail: oga@ins.gob.pe I
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Jefatura

>4pac Yupanqui N°® 1400
JesugMaria - Lima 11
Teléfono: 471-9920

ax: 471-7443
amail:  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Neb: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Piblica

Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

}t&fono: 471-9920

’ 471-2529
cnisp@Ins.gob.pe

Centro Naclonal de Alimentactén
y Nutriclén

Tizén y Bueno N° 276

Jesis 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: 487-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacionat de Productos
Bloléglcos
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima ¢
T4fono:  467-4499
467-0878
l: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercuitural

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

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Salud
Ocupacional y Proteccion del
Amblente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@Iins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morre No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe
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Frasco C: conteniendo
50 tabletas de Etoricoxib
60 mg o placebo

4 KIT DE Kit conteniendo 4 frascos 470 kits
OMEPRAZOL de Omeprazol para
‘ gastroproteccion
Cada frasco contiene 30
capsulas de Omeprazol 20
mg

5 |KITDE Kit conteniendo 2 frascos 520 kits
ACETAMINOFEN de Acetaminofén
(PARACETAMOL) (Paracetamol) para alivio

del dolor
Cada frasco contiene 100
tabletas de Acetaminofén
(Paracetamol) 325 mg
6 ASPIRINA Frascos de Aspirina para 480 frascos T
cardioproteccién
Cada frasco contiene 140
tabletas de Aspirina 81 mg

7 | Cuadernillos de trabajo | Juegos de formatos para 100 cuadernillos
(workbooks) y ingreso de datos y
Cuestionarios GADPSL | evaluacién sobre el estado
para los pacientes. de salud de los pacientes

que participaran en el
estudio

8 | Tarjeta de Informacién | Tarjetas de papel 0 100 tarjetas
del Paciente “Patient cartulina donde se
Information Card” registraran los datos

demograficos de los
pacientes

9 Guias de Transporte Formatos con el nombre 230 guias
“Courier Airbill” del Courier que va a ser

utilizado para el transporte
Internacional de las
muestras biol6gicas.

10 | Registro de Formatos de papel para 230 Formatos de i
Seguimiento de Envios | hacer el seguimiento de papel
Internacionales las muestras biologicas
“International enviadas a USA
Specimen Shipment
Tracking Record

11 | Factura Comercial Formato de papel donde 230 Facturas
“Comercial Invoice / se describe los productos
proforma” que se va enviar y el

: precio de ellos.
12 | Etiquetas impresas Etiquetas de papel 110 Etiquetas

autoadhesivo que se
usaran para el rotulado de

EACION ¥ R
4,
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las muestras bioldgicas y
los contenedores para el
transporte de muestras de
sangre, orina, plasma etc.

13 | Cajas de Cartén Contenedores de carton 160 Cajas
de diferente tamafio para
e vupargi NP 1400 transportar muestras
Jesus Maria - Lima 11 bioldgicas a temperatura
Mol A ambiente y congelados.
email:  jefatura@ins.gob.pe )
Web:  mewinsgonpe e 14 | Quick Vue HCG o Tirillas sensibles para 80 Sachets
eqjuivalents detectar niveles de B-HCG
(sachets para test de en orina {prueba de
Embarazo embarazo)

Centro Nacional de Salud Publica

3::::: Moo brma 11 15 | Tarjetas Stool . Tarjetas para recolectar 300 Card kit
“Teléfono: :;;-9923 Hemocult card kit muestras de heces de los
Y cnu;igsm,gob.pe pacientqs y los reactivos
necesarios para hacer
1 posible la deteccién de

sangre en heces.
Centro Naclonal de Alimentacién

y Nutricién - .
}ilé,n \IMB"‘eno g 78 16 | Multistix Medio por el cual se puede 14 Frascos
Teiéfono:  463.9568 detectar la presencia de
Fax  463-9817 sangre en hecss.
e-mail; cenan@ins.gobh.pe
17 | Bolsa de plastico con | Bolsas de material plastico 650 Bolsas
cierre hermético en cuyo interior se coloca
gontrodNaclonal de Control de log tubos de ensayo,
atida P
Av. Defensores de! Morro No. 2268 jar ritas con tapa roscay
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima @ i 1
Teléfono: 467-66%6 laminas porta Obletos
Fax:- 467-1218 i
e-mail:  cncc@ins.gob.pe 18 | Tirillas para muestras | Tirillas sensibles que 160 Tiras
‘ : de orina “dipstick” permiten evaluar la '
presencia de proteinas,
Cantro Naclonal de Productos glucosa, sangre y glébulos
Bloldgicos . i
Av. Defensores det Morro No. 2268 blancos en orina.
{ex Huaylas) Chorrilios - Lima 8 _ .
f;‘f,“’“"‘ priiphes 19 | Cajas de teknopor Contenedores de teknopor 70 Cajas
ait.  cnpb@ins.gob.pa “Pack Insulated Box” | para transportar muestras
biologicas a temperatura
ambiente y congelados,
Centro Nacional de Salud " 3 ;
intercultural 20 | “Diff-Safe” Agujas que fienen en el 340 Agujas
B ey 0 extremo una parte plastica.
Telefono:  423-4402 Sirven para transferir gotas
Xl eaimsgobpe de sangre de los tubos de
v ensayo a las laminas porta
objetos
Centro Nacionat de Salud P T -
Qcupacionaly Proteccion del 21 | Agujas Descartables Agujas descartables para 380 Agujas
Ambienta Para la ggloud toma de muestras de
Las Amapolas N*
Lince - Lima 14 sangre
Tetéfono: 421-0146 ‘ i .
Zi’r‘gi.; :5;?::fs@lm.qob.pe 22 | Jarritas con tapaf' rosca | Contenedores de plastico - 100 Jarritas
“Leakproof Jars con tapa rosca para

colocar en su interior los

tubos de ensayo que
Qficina General de Administracion

Av. Defensores dei Mcrro No, 2268 contienen las muestras
{ex Huaylas) Chorrilios - Lima § bioldgicas.

Teléfono:  467-4499

Fax: 251-4406

e-.mail: oga@ins.goh.pe
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ampollado (bubble
wrap)

burbujas para transporte
de muestras bioldgicas.

23 | Cajitas para enviar | Pequefios recipientes 150 Cajitas
laminas porta objetos | plasticos en cuyo interior
se colocan las laminas
porta objetos previo a su
envio a USA
24 | Vasitos plasticos Contenedores de plastico 220 Vasitos
descartables para que sirven para recolectar
muestras de orina muestras de orina
25 | Tubos plasticos Tubos de plasticos que se 180 vasitos
colactores de orina usan para el envio de
muestras de orina.
26 | Pipetas plastica Tubo de plastico que sirve 300 pipetas
descartables para sacar pequefias
porciones de sangre u
orina para ser analizados.
27 |Laminas porta objetos | Laminas de vidrio para 300 laminas
hacer el extendido de
muestras de sangre para
hematologia
28 | Kits de Laboratorio Tubos de ensayo secos y 640 kits
para recolectar y tubos'de ensayo que
transportar muestras contienen reactivos
biolagicas. necesarios para el
procesamiento y
conservacion de las
muestras bioldgicas
29 | Kit de laboratorio para | Kit que contiene un tubo 70 kits
muestra genética de ensayo 10mi EDTA,
una aguja, un formato de
requisicion y un etiqueta
de seguridad.
30 |Manual de Laboratorio | Manual que describe el 05 manuales
material de laboratorio que
se va utilizar y los
procedimientos.
31 | Papel pléstico Planchas plésticas de 640 planchas
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