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Visto los expé)dlentes 00018782-04 y 00018744-04, patrocinado y ejecutado por MERCK
SHARP & DOHME PERU S.R.L en el cual solicitan la autorizacién de ampliacion de
centros del proyecto de investigacion, ensayo clinico, Fase HIA titulado: “UN ESTUDIO
RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON COMPARADOR ACTIVO, DE
GRUPOS PARALELOS, REALIZADO BAJO CONDICIONES DE CIEGO INTERNO PARA
EXAMINAR LA SEGURIDAD, TOLERABILIDAD Y EFICACIA DE 2 DOSIS DE
APREPITANT EN LA PREVENCION DE LAS NAUSEAS Y LOS VOMITOS POST-
OPERATORIOS” segun protocolo N° 091-01 del MK-0869, autorizado por el Instituto
Nacional de Salud mediante Resoluciones Jefaturales Nros. 323 y 378-2004-J-OPD/INS, de
fecha 10 y 31 de mayo de 2004 respectivamente.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV, establece
que el Estado promueve la investigacién 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 ceiiirse a la legislacion especial sobre la materia y a los
postulados éticos contenidos en la Declaracién de Helsinki;

Que, el inciso a) del articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por
Decreto Supremo N° 013-2002-SA, establece que 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 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 vy sferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 349 -2004-DG-OGITT-OPD/INS;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L {a ampliacion de
centros del proyecto de investigacion, ensayo clinico, Fase llIA titulado: “UN ESTUDIO
RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON COMPARADOR ACTIVO, DE
GRUPOS PARALELOS, REALIZADO BAJO CONDICIONES DE CIEGO INTERNO PARA
EXAMINAR LA SEGURIDAD, TOLERABILIDAD Y EFICACIA DE 2 DOSIS DE
APREPITANT EN LA PREVENCION DE LAS NAUSEAS Y LOS VOMITOS POST-
OPERATORIOS” segin protocolo N° 091-01 del MK-0869, el mismo que tendréd una
vigencia de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

Articulo 2.- El proyecto de investigacion tiene como centros de investigacion adicionales a:

Hospital Nacional Maria Auxiliadora — MINSA — Lima.
» Hospital Nacional Hipélito Unanue — Dpto. de Ginecologia — MINSA - Lima
= Hospital Nacional Hipdlito Unanue — Dpto. de Cirugia General — MINSA - Lima

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral
después de iniciado el ensayo clinico.

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

- Informar a la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica
del Instituto Nacional de Salid (INS) toda lo referente a Eventos Adversos
Serios. .

- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspensiéon o
cancelaciéon del ensayo clinico.

- 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 Resolucion.
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SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO

CLINICO

PATROCINADO POR: MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L.

TITULO DEL ENSAYO: “UN ESTUDIO RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON
COMPARADOR ACTIVO, DE GRUPOS PARALELOS, REALIZADO BAJO CONDICIONES DE CIEGO
INTERNO, PARA EXAMINAR LA SEGURIDAD, TOLERABILIDAD Y EFICACIA DE 2 DOSIS DE
APREPITANT EN LA PREVENCION DE LAS NAUSEAS Y LOS VOMITOS POST-OPERATORIOS”

N° DE PROTOCOLO: MK-0869 Prot. 091-01

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE Octubre 2004 A Junio 2005

CENTROS DE INVESTIGACION:

Hospital Nacional Maria Auxiliadora - Dr. Humberto Vargas Nakashima
Hospital Nacional Hip6lito Unanue-Departamento de Ginecologia / Dr. Carlos Silva
Hospital Nacional Hipélito Unanue-Departamento de Cirugia General / Dr. Ricardo Watanabe

NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD | UNIDADES Lg':'E
SUMINISTRO

Kits que incluye 1 frasco, el cual
puede contener uno de los
siguientes componentes:

- Aprepitant 125 mg (1 capsula)
y placebo para aprepitant 40
mg (1 capsula) 6 )

Medicacién del estudio - Aprepitant 40 mg (1 capsula) 50 kits
y placebo para aprepitant 125
mg (1 cépsula) 6

- Placebo para aprepitant 40
mg (1 capsula) y placebo
para aprepitant 125 mg (1
capsula).

Kits que incluye 1 vial, cada caja
contiene 1 vial, el cual puede
contener uno de los siguientes
componentes: Kits
- Ondansetron 4 mg o : 50 i
- Placebo para ondansetron 4
mg (sodium chioride 0.9%)

Medicacion del estudio
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Adicionalmente cada kit incluira:
- 1jeringa vacia 3m!
- 1 aguja de calibre 21

Kits de Diagndstico de
Embarazo

Kits de diagndstico de embarazo
en orina y/o suero.

10

Unidades

Kits de laboratorio para los

siguientes grupos de
pruebas:

- Hematologia
- Bioquimica
- Urinalisis

Kits de laboratorio por visita que
contienen:
¢ Requisicion de analisis
+ Tubos de pléstico y vidrio pre-
etiquetados. Los tubos pueden
tener anticoagulante o
preservante
+ Aguja vacutainer
+ Soporte de aguja vacutainer
+ Aguja “diff-safe”
+ Estuche con laminillas de
laboratorio
+ Fundas plasticas para tubos
+ Bolsas de plastico protectoras
de tubos ‘
+ Bolsas con cierre zip-log
¢ Pipeta plastica de 5 ml
+ Etiquetas pre-impresas extras
+ Absorbente

1400

Kits

Kit de Electrocardiégrafo
(ECG Central Vendor)

Equipo para toma de

electrocardiogramas, consta de:

* MTX-2

+ Cables

+ Tarjetas de Control de Datos

+ Electrodos descartables

+ Gel conductor (Signa spray)

+ Manual de Instrucciones

+ Cinta de video para
entrenamiento

kits

Contenedor plastico con

tapa rosca “Leakproffs Jars”

, 250 ml

Contenedores de plastico con
tapa rosca para colocar en su
interior los tubos de ensayo que
contienen las muestras biolégicas.

100

unidades

Agujas Vacutainer

Aguijas descartables para toma de
muestras de sangre

100

unidades

Agujas “diff-safe”

Agujas descartables caon el
extremo piastico.

100

unidades

Soporte Vacutainer

Soporte para agujas vacutainer
descartables

100

unidades

10

Pipetas plasticas
descartables

Tubo de plastico que sirve para
sacar pequefas porciones de
sangre u orina para ser
analizados.

100

unidades

11

Tubos de ensayo

Tubos de ensayo secos y tubos
de ensayo que contienen
reactivos necesarios para el
procesamiento y conservacion de
las muestras biolégicas para
archivo

100
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Tubos de piastico de 4.5ml para
realizar envio de muestras

12 Crioviales biolégicas congeladas a USA 100 tubos
Pequefios recipientes plasticos en
13 Estuche plastico con cuyo interior se colocan las 180 unidades
laminillas de vidrio laminas porta objetos previo a su
envio a USA
Contenedores de plastico que
14 Vasitos pléasticos para sirven para recolectar muestras de 180 unidades
muestras de orina orina
Cajas con interior de teknopor
15 Cajas de teknopor “Pack | para el envio a USA de muestras 50 cajas
Insulated Box" bioldgicas congeladas.
Cajas para el envio de las
. muestras previamente 100 cajas
16 Cajas de carton embolsadas y selladas.
Contenedores de plastico que
17 Geles refrigerantes contienen material refrigerante 60 unidades
usado para el transporte de
muestras.
Bolsas aislantes, a prueba de
, derrames, para colocar las
18 Isobags muestras previamente 100 unidades
emboisadas en las fundas, para su
envio a USA
Planchas plasticas de burbujas
Papel plastico ampollado | para transporte de muestras 60 planchas
19 e
(bubble wrap) biolégicas.
: . Libro en el cual se describe el
20 Manualcc::/ al':gg ratorio material de laboratorio que se va 3 Libros
utilizar y los procedimientos.
video que muestra las forma Casette
21 Video de entrenamiento | adecuada de manipular las 1 VHS
muestras para su envio
Formatos autocopiables con el
nombre del Courier que va a ser
22 | Guias de transporte “courier | utilizado para el transporte 100 Formatos
airbill” Internacional
de las muestras biolégicas.
Registro de Seguimiento de | Formatos de papel para hacer el
23 Envios Internacionales seguimiento de las muestras 100 Formatos
“International Specimen biologicas enviadas a USA
Shipment Tracking Record”
. Formato de papel donde se
24 fgg:: ;?C%Tm?;?; describe los productos que se va 100 Formatos
fproforma” enviar y el precio de ellos.
Etiquetas de papel autoadhesivo
que se usaran para el rotulado de
25 Etiquetas impresas las muestras biolégicas y los 400 Etiquetas

contenedores para el transporte
de muestras de plasma.
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Formatos para ingreso de datos y
26 Sets de Cuadernillos para | evaluacion sobre el estado de 80 Blogues de
pacientes salud de los pacientes que formatos
participaran en el estudio
Formato de papel donde se

27 Requisiciones de describen las muestras que seran 80 formatos
Laboratorio enviadas.
Jefatura )
Capac Yupanqui N* 1400 Plumones para rotular tubos con
Jesis Maria - Lima 11 | . [P
Teléfona: 471-9920 8 Plumones Marcadores semi | muestras biolégicas. 3 Plumones
Fax: 471-7443 -
a.mail: Jefatura@ins.gob.pe permanentes
postmaster@Ins.gob.pe
Web:  www.ins.gob.pe Formato para registro de
29 Ficha Recordatoria del informacion sobre vémitos y 80 Bloques de
Paciente nauseas por los pacientes.
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