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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 10 deDidembre 41200Y

Visto el expediente 00020371-04, patrocinado por MERCK SHARP & DOHME vy
ejecutado por MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L., en el cual solicitan la
autorizacion del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase IA titulado: “UN
ESTUDIO PARA EVALUAR LA EFICACIA DE LA VACUNA TETRAVALENTE CONTRA
EL HPV (TIPOS 6,11,16,18) DE PARTICULAS SIMILARES AL VIRUS (VLP) L1 PARA
REDUCIR LA INCIDENCIA DE VERRUGAS ANOGENITALES RELACIONADAS AL
HPV 6,11,16 y 18 Y LA INCIDENCIA DE INFECCION GENITAL RELACIONADA AL
HPV 6,11,16 y 18 EN HOMBRES ENTRE 16 y 23 ANOS DE EDAD”, segun protocolo N°
V-501.

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 tecnoldgica en el campo de
la saiud;

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 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 Resoluciéon 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, 6rgano 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, proteccidn 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 Organizacién y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
SA,;

Con la evaluacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia de Informacion de




SE RESUELVE:

Articulo 1.-

AUTORIZAR a MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L., la realizacion

del proyecto de investigacién, ensayo clinico Fase IllA titulado: “UN ESTUDIO PARA
EVALUAR LA EFICACIA DE LA VACUNA TETRAVALENTE CONTRA EL HPV (TIPOS
6,11,16,18) DE PARTICULAS SIMILARES AL VIRUS (VLP) L1 PARA REDUCIR LA
INCIDENCIA DE VERRUGAS ANOGENITALES RELACIONADAS AL HPV 6,11,16 y 18
Y LA INCIDENCIA DE INFECCION GENITAL RELACIONADA AL HPV 6,11,16 y 18 EN
HOMBRES ENTRE 16 y 23 ANOS DE EDAD”, segtn protocolo N° V-501, la misma que

tendra vigenci

Articulo 2.-

Articulo 3.-

Articulo 4.-

a de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.
El proyecto de investigacion tiene como centros de investigacion a:

» Asociacion Civil Via libre-Lima-Dr. Robinson Cabello Chavez
> Instituto de Investigacion Nutricional-Lima-Dra.Mary Edith Penny

MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L., queda en la obligacién de:

Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral
después de iniciado el proyecto de investigacion.

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

Informar a la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento Adverso Severo.
Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspension o
cancelacién del ensayo clinico.

Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecucion del ensayo por el
personal de la OGITT del INS.

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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“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 PARA EVALUAR LA EFICACIA DE LA VACUNA
TETRAVALENTE CONTRA EL HPV (TIPOS 6, 11, 16, 18) DE PARTICULAS SIMILARES AL VIRUS
(VLP) L1 PARA REDUCIR LA INCIDENCIA DE VERRUGAS ANOGENITALES RELACIONADAS AL
HPV 6, 11, 16 y 18 y LA INCIDENCIA DE INFECCION GENITAL RELACIONADA AL HPV 6, 11,16y 18
EN HOMBRES ENTRE 16 y 23 ANOS DE EDAD.

N° DE PROTOCOLO:

V- 501 Protocolo 020-00

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE Diciembre 2004 AL Diciembre 2008

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

» Asociacién Civil Via Libre = Lima - Dr. Robinson Cabello Chavez

o Kit de coleccion

> Instituto de Investigacion Nutricional — Lima - Dra. Mary Penny
N° NOMBRE DEL PRESENTACION /USO CANTIDAD | UNIDADES | N° LOTE
SUMINISTRO
01 | Viales con dosis Gnica de Viales con 0.75mL de 1400 unidades
Vacuna Tetravalente Vacuna
contra el HPV o Placebo | Tetravalente contra el HPV o
Placebo(Almacenados entre
2-8°C)
02 | Jeringasprellenadas con | Jeringas prellenadas-con 1400 unidades
dosis Unica de Vacuna 0.62mL de Vacuna
Tetravalente contrael | Tetravalente contra el HPV o
HPV o Placebo Placebo (Almacenados
entre 2-8° C)
03 Kits para recolectar Los kits pueden contener 3500
muestras biolégicas entre otras cosas:
o Etiquetas de papel
W S autoadhesivo
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Digene

¢ Limade ufia de
metal de 5 pulgadas

¢  Tubo plastico de
8mL

e Aguja “Vacutainer”
21"

¢  Soporte plastico
descartable(Holder)

¢ Pipeta de plastico
descartable

¢ Ampollas de
solucién salina de
5mbL

¢ Fundas plasticas
para tubos

¢ Bolsa plastica
(ziplock)

¢ Formato de
requisicion de
laboratorio

o Termdémetro digital

04

Sets de cuademillos de
pacientes-(workbooks)

Formatos en blanco para
recolectar informacion clinica

1800

juegos

05

Etiquetas de papel
autoadhesivos

Etiquetas de papel
autoadhesivo que se usaran
para el rotulado de las
muestras bioldgicas

450

unidades

06

Kits de coleccién de
Digene

Kits para coleccion de
muestras. Contiene 1 hisopo
+ medio de transporte STM

450

kits

07

Limas de uitas de metal
de § pulgadas.

Sera usada para obtener
muestras de piel del paciente

450

unidades

08

Tubos plasticos de 8mL

Tubos para la coleccion de
sangre

450

unidades

09

Agujas descartables
“Vacutainer” de 21"

Para obtener muestras de
sangre

450

unidades

10

Soporte plastico
descartable(Holder)

Soporte plastico para la
aguja “Vacutainer’ de 21”

450

unidades

11

Pipetas plasticas
descartables

Tubo de piastico que sirve
para sacar pequeiias
porciones de suero, sangre u
orina para ser analizados.

450

unidades

12

Ampollas con solucion
salina (0.9%) 5 mL

Ampollas con solucion salina
que sera usada para
humedecer los hisopos que
se usaran para colectar
muestras de piel

450

unidades

i, descartables

Fundas plasticas

Fundas para guardar
muestras biolégicas

450

TN

5
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14 Bolsas plasticas con Bolsas para guardar 450- unidades
cierre de plastico muestras bioldgicas
(ziplock)
15 Formatos de requisicién | Formato de papel donde se 25 blocks
de laboratorio describen las pruebas de
laboratorio que se solicitan
con las muestras.
16 | Termometros digitales de | Termémetros para control de 450 unidades
escala dual(°C - °F) temperatura de los pacientes
17 Hisopos Hisopos para obtener 450 unidades
muestras de piel
18 | Lupas de 5"(Aumento 4x | Lupa para la observacion de 25 unidades
- 5x) lesiones
19 Tubos pequefios de Tubos para transporte de 450 unidades
45mL con solucién muestras de biopsias
Formalina 10%
20 Vasos plasticos Vasos para recolectar orina 700 unidades
colectores de 120mi
21 Cajas de cartén Cajas de cartén corrugado 450 cajas
corrugado para transportar diversas
muestras biolégicas a
temperatura ambiente
22 Manuai de Laboratorio Material impreso sobre 6 manuales
procedimientos para
recolectar muestras
biologicas
20 Set de Boletines de Cuestionarios para registro 1400 unidades
Vacunacién de informacion por los
pacientes
23 Cinta adhesiva Cinta adhesiva para-asegurar 8 rollos
los tubos crioviales y evitar
derrames.
24 Cajas de tecknoport Cajas de teknoport para 1200 unidades
transporte de muestras
biolégicas congeladas
25 Cajas plasticas con Para almacenar y transportar 50 unidades
celdas(celulares) tubos crioviales con muestras
26 Tubos crioviales de 1.5 Tubos pequefios para 1400 unidades
mL almacenar muestras de
suero
27 Monitores de control de Para control y registro de 25 unidades
temperatura (Temp Tale temperatura
3)
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28 Agujas de 1 pulgada. Agujas para vacunacion 2700 unidades
Calibre 22-23.
Descartables
29 | Agujas de 1 %2 pulgadas. Agujas para vacunacion 2700 unidades
Calibre 22-23.
Descartables
30 Jeringas de 1 mL. Jeringas para vacunacion 2700 unidades
Descartables
3 Guias de Transporte Guias aéreas preimpresas 45 blocks
“Courier Airbill”
32 Camara fotografica La camara para fotografiar 4 camaras
instantanea lesiones en los pacientes
33 Cartuchos de peliculas Rollos de pelicula 450 peliculas

para la camara
fotografica
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