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‘ RESOLUCION JEFATURAL

Lima, A6 deDicCudoe 412004

Visto el expediente 00023778-04, patrocinado y ejecutado por MERCK SHARP &
DOHME PERU S.R.L., mediante el cual solicitan la ampliacién del listado de suministros
para la ejecucién del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase IllA titulado: “UN
ESTUDIO MULTICENTRICO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO PARA EVALUAR LA
SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA ADICION DEL TRATAMIENTO CON MK-0431 EN
PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 QUE TIENEN UN CONTROL
GLUCEMICO INADECUADO CON LA TERAPIA DE METFORMINA” segln Protocolo
020-00, el mismo que fue autorizado por el Instituto Nacional de Salud mediante
Resolucion Jefatural N° 612-2004-J-OPD/INS en fecha 12 de Agosto 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 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
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 realizaciéon de Ensayos Clinicos” comprendido en el Texto Unico
de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud, aprobadc 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
gjecutado 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, proteccién del dafio,
recuperacion de la salud y rehabilitaciop 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 opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, segtin el Informe N° 464-2004-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. la AMPLIACION
DEL LISTADO DE SUMINISTROS del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase lllA
titulado: “UN ESTUDIO MULTICENTRICO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO PARA
EVALUAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA ADICION DEL TRATAMIENTO CON
MK-0431 EN PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 QUE TIENEN UN
CONTROL GLUCEMICO INADECUADO CON LA TERAPIA DE METFORMINA” segun
Protocolo 020-00.

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 Resolucién.
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Teléfono:: 471-9920
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Centro Nacional de Laboratories
de Salud Publica

Capac Yupanqui N* 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail. cnlsp@ins.sid.pe

wtro Nacional de Alimentacién
Nutricién

Tizon y Buenc N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono:  463-9588

e-mai: cenan@ins.sid.pe

Cantro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores dei Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chormillos - Lima 9
Teléfono:  467-4439

g-mail: cnee@ins.sid.ps

Centro Nacional de Produccién

de Biologicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorillos - Lima 9
Teléfono:  467-4499

8-mail: cnpb@ins.sld.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268

467-4499
oga@ins.sid.pe

Teléfene:
e-mail:
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“Afio del Estado de Derecho y de la Gobernabilidad Democrética”
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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 MULTICENTRICQ, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO PARA
EVALUAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE LA ADICION DEL TRATAMIENTO CON MK-0431 EN
PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2 QUE TIENEN UN CONTROL GLUCEMICO

INADECUADO CON LA TERAPIA DE METFORMINA.

N° DE PROTOCOLO:

MK-0431 PROTOCOLO 020-00

DURACION DEL ENSAYO: DE AGOSTO 2004 A DICIEMBRE 2006

CENTRO DE INVESTIGACION:

> Hospital Nacional Dos de Mayo / Dr. Hugo Arbafiil Huaman
» Hospital Nacional Daniel Alcides Carrién / Dr. Juan Godoy Junchaya
» Consultorio Privado (Arequipa) / Dr. César Delgado Butron

N° NOMBRE DEL PRESENTACION / CANTIDAD | UNIDADES | N°LOTE
SUMINISTRO DESCRIPCION DE USO
ylo ESPECIFICACIONES
TECNICAS
1. MEDICAMENTO DE Frascos conteniendo 99 Frascos
ESTUDIO PARA tabletas para el control de
FASE-“A” glucosa en pacientes con
- PERIODO PLACEBO Diabetes Tipo 2.
(VISITA 3)
* 1 Frasco A conteniendo
21 tabletas de
Placebo
correspondiente a MK-
0431 100 mg
2 MEDICAMENTO DE Frascos conteniendo 153 Frascos
ESTUDIO PARA tabletas para el control de
FASE “A” glucosa en pacientes con
- PERIODO DOBLE Diabetes Tipo 2.
CIEGO
(VISITAS 4a7) * 1 Frasco B conteniendo e
49 tabletas de MK-0431 TR
100 mg 6 Placebo.

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11

Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.sid.pe / Pagina Web: www.ins.sld.pe
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3. MEDICAMENTO DE Frascos conteniendo 135 Frascos
ESTUDIO PARA FASE tabletas para el control de
“B” (TRATAMIENTO glucosa en pacientes con
ACTIVO) Diabetes Tipo 2.
(PERIODO DOBLE
CIEGO) * 1 Frasco C conteniendo
(VISITA 8 a 14) 70 tabletas de MK-0431
100 mg 6 placebo.
4. KIT DE MEDICAMENTO | Kits conteniendo frascos 135 Kits
DE ESTUDIO PARA FASE | con tabletas para el control
“B” (TRATAMIENTO de glucosa en pacientes con
ACTIVO) Diabetes Tipo 2.
(PERIODO DOBLE
CIEGO) » 2 Frascos D
(VISITA 8 a 14) conteniendo 100
tabletas de Glipizida 5
mg 6 placebo.
5. KIT DE MEDICAMENTO | Kits conteniendo frascos 135 Kits
DE ESTUDIO PARA FASE | con tabletas para el control
“B” (TRATAMIENTO de glucosa en pacientes con
ACTIVO) Diabetes Tipo 2.
Jofatura (PERIODO DOBLE
Cépac Yupanqui N° 1400 CIEGO) = 2Frascos C
T a0 (VISITA 15 a 16) conteniendo 70 tabletas
g sdre de MK-0431 100 mg 6
o wsm:mréins:;d‘pn Placebo.
Web: www.ins.sid.pe
6. KIT DE MEDICAMENTO | Kits conteniendo frascos 135 Kits
DE ESTUDIO PARA FASE | con tabletas para el control
Centro Nacional de Laboraterios “B" (TRATAMIENTO de glucosa en pacientes con
é'é s:::u:upca.:u:w 0 ACTIVO) Diabetes Tipo 2.
Josts Matia - Lima 11 (PERIODO DOBLE
Teléfono: 471-9920 C|EGO) . 3 Frascos D
Fax: 471-2529 X
omail’ onisp@ine.sid.ge (VISITA15a 16) conteniendo 1 00 '
tabletas de Glipizida 5
mg 6 Placebo.
ntro Nacional de All
6‘.«1&6" 7. Cinta Métrica Cinta métrica flexible para la 06 cintas
e} oo I 278 medicion de circunferencia
Teléfono:  463-9588 de cintura y cadera de los
e-mal:  cenan@ins.sid.pe pacientes que participara en
. el estudio.
8. Marcadores Plumones que sirven para 06 Unidades.
Catro Nacional de Control de ayudar a la medicién de
Calidad :
Av. Defensores del Morro No. 2268 cintura.
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
et enta@in.sid.pe 9. Cuademillos de Formatos para ingreso de 120 juegos
pacientes datos y evaluacion sobre el
{workbooks) estado de salud de los
Centro Nacional de Produccién pacientes que participaran
de Biolégicos en el estudio.
Av. Defensores del Morro No. 2268 10. Guias de Transporte | Formatos con el nombre del 60 blocks de
(ex Huaylas) Chomilos - Lima 9 f . a e .
Telsfono:  467-4499 “Courier Airbill” Courier que va a ser formatos

e-mail: cnpb@ins.sid.pe

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

e-mail: oga@ins.sid.pe

utilizado para el transporte
internacional de las
muestras bioldgicas.

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.sid.pe / Pagina Web: www.ins.sld.pe
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11. Factura Comercial Formato de papel donde se 30 blocks de
“Commercial Invoice |describe los productos que f
> ) ormatos
/ Proforma” se va a enviar y el precio de
ellos.
12, Cajas Polyfoam Cajas polyfoam para 600 Cajas
transporte de muestras
refrigeradas que incluye
contenedores y geles
refrigerantes.
13. Lista de Muestras Formato de papel donde se 60 blocks de
que se envian pegan un juego de etiquetas formatos
“Specimen Packing |de las muestras que
List” contiene el envio.
14, Etiquetas impresas | Etiquetas de papel 120 blocks
autoadhesivo que se usaran
para el rotutado de las
muestras bioldgicas y los
contenedores para el
transporte de muestras de
sangre, orina, plasma, efc.
15. Cajas de cartén Contenedores de cartén de 750 cajas
diferente tamafio para
transportar muestras
Jofatura . biclégicas a temperatura
i:ls':i}ch::sgjjﬁin:am::m ambiente.
elefono:: =S
Fac =~ 4n1017s 16. Quick Vue HCG Tirillas sensibles para 30 cajas
3 : jofatura@ins.sid.pe
postmaster@ins.sid.pe detectar niveles de B-HCG
Web: www.ins.sid.pe en orina
17. Bolsa de plastico Boisas de material plastico 360 bolsas
g:gﬁfugfmi de Laboratorios con cierre hermético | para transportar tubos de
s::sp;: Jfﬁ:'fqﬂf:n r;';l:oo ensayo, jarqtas con tapa
Teléfono: 471-9920 ros.ca Y Iamlna§ porta
Fax: 4712629 objetos conteniendo
e-mail. cnisp@ins.sid.pe muestras bioldgicas.
18. Tirillas para Tirillas sensibles que 30 frascos
muestras de orina permiten evaluar la
) “dipstick” presencia de proteinas,
ntro Nacional de Alimentacién 2
él‘wm’cibn glucosa, sangre y gldbulos
<on y Bueno N° 276 blancos en orina.
Jesus Maria - Lima 11 Z Y] T Y T
Teléfono:  463-9588 19. Cénulas de plastico | Agujas que tienen en el 600 unidades
e-mail:  cenan@ins.sid.pe y metal descartable | extremo una parte plastica.
“Diff-Safe” Sirven para transferir gotas
de sangre de los tubos de
gur;rodNacional ds Control de ensayo a las laminas porta
alida objetos
(o By Chamaorrs No. 2268 20. Agujas descartables | Agujas descartables para 600 unidades
:—er:faf;:n > :gl;g?:msld.po toma de muestras de
sangre
_ . _ 21. Cajitas plasticas Pequerfios recipientes 150 cajitas
oo Bl cioal de Produccicn para enviar laminas | plasticos en cuyo interior se
Av. Defansores del Morro No. 2268 porta objetos colocan las laminas porta
O poyias) Shomios - Lima 9 CL)Jijitos previo a su envio a
e-mail.  cnpb@ins.sid.pe
22, Vasitos plasticos Contenedores de plastico 300 unidades
para muestras de que sirven para recolectar
Oficina General de Administracion orina muestras de orina
Av. Defensores dsi‘ Morro NoA 2268
Todtone:—so7eaag. A EEIONeS
e-mail.  oga@ins.sid.pe Smﬁ‘
/ WOA—NS

-




Jefatura

Capac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono:: 471-9920

Fax: 4710179
8.mait: jofatura@ins.sid.pe

) postmaster@ins.sid.pe
Web: www.ins.sid.pe

Centro Nacional de Laboratorios
de Salud Piblica

Cépac Yupanqui N 1400

Josis Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail. cnisp@ins.sld.pe

13!1'0 Nacional de Alimentacién
itricion
“+..8n y Bueno N° 276
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono:  463-9588
e-mail: cesnan@ins.sid.pe

Centro Nacional ds Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4499

e-mail: cncc@ins.sid.pe

Centro Nacional de Produccién

de Bioldgicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4499

e-tail: cnpb@ins.sid.pe

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

e-mail; oga@ins.sid.pe
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23, Pipetas plastica Tubo de plastico que sirve 300 unidades
para sacar pequeiias
porciones de sangre u orina
para ser analizados.
24, Laminas porta Laminas de vidrio para 300 laminas
objetos hacer el extendido de
muestras de sangre para
hematologia
25, Vacutainer Brand Jeringa plastica sin embolo 600 unidades
con aguja al vacio que se
utiliza para extraer muestras
de sangre.
26. Kits de laboratorio Tubos de ensayo secos y 960 kits
tubos de ensayo que
contienen reactivos
necesarios para el
procesamiento y
conservacion de las
muestras biolégicas
armados en paquetes en
base a lo solicitado por
visita
27. Tubos de ensayo Tubos de ensayo secos y 300 tubos
sueltos para tubos de ensayo que
muestras de contienen reactivos
hematologia, necesarios para el
bioquimica, procesamiento y
hormonas , tiroideas | conservacién de las
perfil de lipidos, muestras biolégicas
plasma para archivo,
serum B-HCG y
orina.
28, Cateter intravenoso | Cateter de plastico para Ia 180 Unidades
prueba de tolerancia.
29. Heparina Frascos con heparina 180 Frascos
(anticoagulante) para la
prueba de tolerancia.
30. Solucion Salina Frascos con solucion salina 180 Frascos
Intravenosa para permeabilizar el cateter
intravenoso (para la prueba
. de tolerancia).
3. Papel plastico Planchas plasticas de 180 planchas
ampollado (bubble burbujas para transporte de
wrap) muestras bioldgicas.
32, Kit de Equipo para toma de 03 kit
Electrocardiégrafo electrocardiogramas, consta
(ECG Central de:
Vendor) »  MTX-2
» Cables
> Tarjetas de Control de
Datos
> Electrodos descartables
»  Gel conductor (Signa
spray)
> Manual de
Instrucciones

» Cinta de Video para

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179

e-mail: postmaster@ins.sid.pe / Pdgina Web. www.ins.sld.pe
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entrenamiento

33. Manual de Material impreso que 03 Manuales
procedimientos de explica los procedimientos
laboratorio realizados por MRL lab.
34. Glucémetros Equipo de medicién de 60 Unidades
glucosa en sangre para el
paciente.
35. Slim Fast Bars Barras energéticas para la 360 Unidades
prueba de tolerancia del
paciente
36. Boost Drink Bebida energética para la 189 Unidades
prueba de tolerancia del
paciente
37. Agenda y lapicero Material de ayuda para el 27 Unidades
paciente
Jc"ltura .
?:QZCJ::?:TQEL: ::00 38. Magneto Magneto recordatorio de 27 Unidades
Taktono: 4719620 medicacion para el paciente
8.mail; jefatura@ins.sid.pe
postmaster@ins.sid.pe
Web:_ www.ins. sld.pe - -
39. Bolsas Aislantes Bolsas aislantes para el 27 Unidades

almuerzo del paciente

Centro Nacional de Laboratorios
de Salud Publica

Capac Yupanqui N° 1400 40. Pedometro Equipo para el paciente. 27 Unidades
Jesus Maria - Lima 11 Si . e
Teléfono: 471-9920 irve para la medicion de la
Fax: 47-2529 cantidad de pasos.
e-mail. cnisp@ins.sid.pe
41. Kit para cuidado de | Kit para el paciente 27 Unidades
. " ! los pies

Centro Nacional de Alimentacién

"Gltricién

wn y Bueno N° 276

esus Maria - Lima 11 T i T T :
Teldfono:  463.9568 42. Libro de Cocina Libro con recetas de cocina 27 Unidades
e-mail: cenan@ins.sld.pe para el paciente
(émtrndﬂacianal de Control de 43. Paraguas Paraguas para el paciente 27 Unidades

alida

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teiéfono: 467-4499

a-maii’ cnce@ins.sid.pe - T
44. Accesorio para la Accesorio para la cintura 27 Unidades
cintura para caminata/trote del

) paciente
Centro Naciona! de Produccién
de Biolégicos
Av. Defensores del Marro No. 2268 | i
(ex Huaylas) Chormiloe - Lima o 45. Botella de Agua Botglla de agua para el 27 Unidades
Teléfono:  467-4499 paciente

e-mail.  cnpb@ins.sld.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 226!
{ex Huaylas) Chorrillos — Lima @
Teléfono:  467-4499

e-mail; oga@ins.sid.pe

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
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Cépac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono:: 471-8820

Fax: 4710179

e.mail: jefatura@ins.sid.pe
postmaster@ins.sid.pe

Web: www.ins.sld.pe

Centro Nacional de Laboratorios
de Salud Publica

Capac Yupanqui N°® 1400

Jesis Maria - Lima 11

Teléfono: 471-3920

fax: 471-2529

e-mail, enisp@ins.sid.pe

Cantro Nacional de Alimentacién

M\utricién
utrion y Bueno N° 276
esus Maria -~ Lima 11

Teléfono: 463-9588
e-mail: cenan@ins.sid.pe

Centro Nacional de Controt de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrilios - Lima 9
Teléfono: 467-4499

e-mail: encc@ins.sid.pe

Cantro Nacional de Produccién

de Biolégicos

Av. Defensores dei Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chornillos - Lima 9
Teléfono:  467-4439

e-mail: cnpb@ins.sid.pe

Oficina Gensral de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 226
(ex Huaylas) Chorrilios ~ Lima 9
Teléfono: 467-4499

e-mail: oga@ins.sid.ps
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46. Manta Manta para el paciente 27 Unidades

47. Radio Radio AM/FM para los 27 Unidades
pacientes

48, Tote bags Maletines para el paciente 18 Unidades

49, Folletos de Dieta Folletos con instrucciones 120 Unidades
sobre dieta para el paciente

50. Solucién Control Solucién Control para 120 Frascos
glucometro.

51. Lancetas Lancetas para glucémetros. 300 cajas
Caja por 25 unidades.

52, AccuCheck Diabetes | Tirillas reactivas para medir 300 Frascos

Monitoring Strips glucosa en sangre. Frasco x

50 tirillas.

53. Balanza Digital Balanza digital para el 03 Unidad

centro de Investigacion y
accesorios (cables de
conexion)

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11

Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
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