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02 NOV. 2004 * Lima, 26 deOclUbre ¢e1200Y

Wdxpediente 00020814-04 patrocinado y ejecutado por MERCK SHARP &
PERU S.R.L., mediante el cual solicitan la ampliacion del listado de
SUMBASITOS para la ejecucuﬁn del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase IIB
titulado: “UN ESTUDIO DOBLE CIEGO, RANDOMIZADO, CONTROLADO CON
PLACEBO, MULTICENTRICO, DE GRUPOS PARALELOS, DE DETERMINACION
DEL RANGO DE DOSIS DE L-000883191 EN PACIENTES EPOC”, segun protocolo
005-01, autorizado por el Instituto Nacional de Salud mediante Resoluciones
Jefaturales N° 441-2004-J-OPD/INS del 25 de Junio de 2004 y 771-2004-J-OPD/INS,
de fecha 12 de octubre de 2004

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 tecnologica en el
campo de la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptua que la investigacion
experimental con personas debe cefiirse a la legistacion especial sobre la materiay 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, establece que el Instituto Nacional de Salud,
Organismo Publico Descentralizado, es competente de la ejecucion del
procedimiento N° 4 “Autorizacién 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 Direccién 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 Decretd 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 perscnas;

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 opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolégica, segun el Informe N° 388-2004-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a la empresa MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L.
la AMPLIACION DEL LISTADO DE SUMINISTROS del proyecto de investigacion,
ensayo clinico Fase lIB titulado: “UN ESTUDIO DOBLE CIEGO, RANDOMIZADO,
CONTROLADO CON PLACEBO, MULTICENTRICO, DE GRUPOS PARALELOS,
DE DETERMINACION DEL RANGO DE DOSIS DE L-000883191 EN PACIENTES
EPOC”, segun protocolo 005-01, la misma que tendra vigencia hasta el 30 de
setiembre de 2005.

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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SUMINISTROS A UTILIZAR EN,EL DESARROLLO DEL ENSAYO
CLINICO

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

TITULO DEL ENSAYO: ESTUDIO DOBLE CIEGO, RANDOMIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO,
MULTICENTRICO, DE GRUPOS PARALELOS, DE DETERMINACION DEL
RANGO DE DOSIS DE L-000883191 EN PACIENTES EPQC. 005-04

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE JUNIO 2004 A AGOSTO 2006

CENTROS DE INVESTIGACION:

» CLINICA SAN PABLO / DR. ALBERTO MATSUNO
+ HOSPITAL DANIEL ALCIDES CARRRION / DR. ALFREDO GUERREROS

Nu
NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD | UNIDADES | N°LOTE
SUMINISTRO
Kit de Kits conteniendo 1 frasco : 40 kits
1 medicamento
{para visita 10) Frasco : conteniendo 80
* para el tabietas de L-000883191 1.25
tratamiento de mg o placebo
pacientes con -
Enfermedad
Pulmonar
Obstructiva
Cronica (EPCC)
Kit de medicamento . 40 Kits
2 {para visita 11) Kits conteniendo 1 frasco :
* para el tratamiento
de pacientes con Frasco : conteniendo 80
Enfermedad tabletas de L-000883191 1.25
Pulmonar mg o piacebo
Obstructiva Crénica
(EPOC)
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3 Kits de 40 Kits
medicamento Kits conteniendo 1 frasco :
(para visita 12)
Frasco : conteniendo 80
* para el tabletas de L.-000883191 1.25
tratamiento de mg o placebo
pacientes con
Enfermedad
Pulmonar
Obstructiva
Crénica (EPOC)
4 Sobres ciegos | Sobres cerrados que contienen la 40 sobres
informacion CONFIDENCIAL del
medicamento en estudio
5 Set de Formatos | Juegos de formatos para 200 sets
recolectar de datos y evaluacién
sabre el estado de salud de los
pacientes que participaran en el
estudio
6 | Guias de Transporte | Guia aérea preimpresa para el 500 guias
“Courier Airbill” transporte Intemacional de las
muestras biologicas
8 | Etiquetas impresas | Etiquetas de papel autoadhesivo 600 etiquetas
que se usaran para el rotulado de
las muestras biolgicas y los
contenedores (cajas, tubos) para
el transporte de muestras de
sangre, orina, plasma etc.
9 |Cajas de Cartén Cajas de carton corrugado de 250 cajas
) diferentes tamarios para
transportar muestras bioldgicas a
temperatura ambiente.
13 | Cajas de teknopor Cajas de teknopor para 250 cajas
“Pack Insulated Box” | transportar muestras bioldgicas a
temperatura refrigeradas y/o
congeladas. (incluyen contenedor
plastico y gel refrigerante)
21 | Kits de Laboratorio | El Kits puede estar compuesto 500 kits -
para recolectar y por: Tubos de ensayo para
transportar muestras | hematologia, bioquimica,
biolégicas. hormonas , tiroideas, lipidos,
plasma, suero B-HCG, orina y
otros accesorios descartables:
aguijas, canulas, soporte plastico,
pipetas, portaldminas, bolsas, etc,
etc.. .
Material extra o de Material extra o de reemplazo 200 unidades

reemplazo para kits
de laboratorio

para kits de laboratorio: Tubos
sueltos para muestras de
hematologia, bioquimica,
hormonas , tiroideas, lipidos,
plasma, suero B-HCG y orina.,
agujas, canulas, soporte platico
para tubos al vacio, pipetas
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plasticas descartables,
portalaminas, etc, etc.

10 | Frascos con Tirillas | Tirillas sensibles que permiten 10 frascos
dipstick o Multistix evaluar la presencia de proteinas,
glucosa, sangre y gidbulos
blancos en orina.
11 | Kit para test de Sachets de Tirillas sensibles para 20 kits
embarazo detectar niveles de 3-HCG en
Quick Vue HCG o orina (prueba de embarazo)
equivalente ,
11 Sobres con tarjetas para 20 kits
Kits con Tarjetas de | recolectar muestras de heces de
Hemoccult Il los pacientes y los reactivos
necesarios para hacer posible la
deteccion de sangre en heces.
12 | Bolsa de piastico Bolsas de material plastico para 250 Unidades
con cierre hermético |transportar muestras biolgicas.
15 | Agujas Descartables | Agujas descartables para toma de 500 Unidades
muestras de sangre
16 | Contenedor Plastico | Contenedores de plastico con 200 unidades
250ml con tapa rosca | tapa rosca para colocar en su
“Leakproof Jars” interior los tubos de ensayo que
contienen las muestras bioldgicas
17 |Vasos plasticos Vasos de plastico que sirven para 350 unidades
descartables 120ml | recolectar muestras de orina
18 | Tubos plasticos Tubos de plasticos que se usan 350 unidades
colectores de orina | para el envio de muestras de
orina
19 | Pipetas plastica Tubo de plastico que sirve para 500 pipetas
descartables sacar pequefias porciones de
sangre u orina para ser
analizados.
20 | Laminas porta Laminas de vidrio para hacer el 260 {aminas
objetos extendido de muestras de sangre
para hematologia
23 | Manual de Manual que describe el material 4 manuales
Laboratorio de laboratorio que se va utilizar y
los procedimientos.
24 | Papel plastico Planchas plasticas de burbujas 500 planchas
ampollado (bubble para trangporte de muestras
wrap) bioldgicas. '
25 | Espirometro y Espirometro, 2 equipos

Accesorios

equipo para medir y registrar el
flujo del aire pulmonar de los
pacientes.

Accesorios:

Jeringa de calibracion, boquillas
descartables, cables, bolsa de
aire comprimido de 170 It.,
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mascarillas, conectores de 2 vias
(T), valvulas de 3 vias, tubos
conectores, manuales, etc.)

26 | Medidor de flujo Instrumento que ayuda medir el 60 unidades
maximo (Peak flow | volumen espiratorio del paciente
meter)
27 | Aerocamara Instrumento que facilita la 200 unidades
inhalacién de medicamentos en
aerosol.
28 |lmpresora Impresora HP 4 Impresoras
29 | Laptop con cables computadora portatil Compaq con 4 Laptops
para transmision programas especificos para el
telefonica y para estudio .
conexion con
impresora.
30 |Disco duro Disco duro para laptop con el 4 Disco duro
programa especifico para el
-| estudio
31 | Adaptador Adaptador Compaq para laptop 4 unidades
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