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Visto el expediente 00007595-05, patrocinado y ejecutado por MERCK SHARP &
- DOHME PERU S.R.L., en el cual solicitan la extensién de tiempo del proyecto de
investigacién, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO POR COMPARADOR ACTIVO EN GRUPOS PARALELOS PARA
EVALUAR LA SEGURIDAD DE ETORICOXIB EN PACIENTES CON-
OSTEOARTRITIS O ARTRITIS REUMATOIDE” con protocolo N° 066-03, autorizado
por la Direccién General de Salud de las Personas con Resolucién Directoral N° 343-
2002 DGSP en fecha 06 de Noviembre del 2002 y por el Instituto Nacional de Salud con
Resoluciones Jefaturales N° 191-2003-J-OPD/INS, 188-2003-J-OPD/INS, 224-2003-J-
OPD/INS, 225-2003-J-OPD en fechas 02, 04 y 22 de abril del 2003.

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 ia salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28° preceptia que la investigacion
experimental con personas debe cefiirse a la legislacidn especial sobre la materiay 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 “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 Resolucion 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, 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 prevencion de riesgo,
proteccién del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacién de las capacidades de las
personas; -

Con la opinidn favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica, segun el informe N° 140 -2005-DG-OGITT-OPD/INS;

De conformidad con el inciso h) de! Articulo 12° del Reglamento de Organizacj

[2.05- 05" ST



SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. la EXTENSION
DE TIEMPO del protocolo de investigacién, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO
RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO POR COMPARADOR ACTIVO EN
GRUPOS PARALELOS PARA EVALUAR LA SEGURIDAD DE ETORICOXIB EN
PACIENTES CON OSTEOARTRITIS O ARTRITIS REUMATOIDE”, con protocolo N°
066-03, la misma que tendra vigencia hasta el 30 de Marzo del 2006.

Articulo 2.-  El proyecto de investigacién tiene como centro de Investigacion:

» Clinica Javier Prado - Privado - Lima
Investigadora principal: Dra. Lourdes Bengoa Pérez

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

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral
a partir de la emision de la resolucién de autorizacion del ensayo clinico.

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

- Informar a la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento
Adverso Serio en un plazo no mayor de 24 horas.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspensién o

 cancelacion del ensayo ¢linico. ,

- Brindar las facilidades para la inspeccion 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 Resolucién.
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MERCK SHARP & DOHME PERI;J, SRL,

| PRESENTACION/DESCRIPCION

| KIT DE MEDICAMENTO |

cLiNICO

DE USO ylo ESPECIFICACIONES
| TECNICAS

| Kits conteniendo 3 frascos A | para
tratamiento de Artritis Reumatonde

Frasco A: conteniendo 50> -
tabletas de Etoricoxib 90 mg o
placebd -

| Kits conteniendo 3 frascos B para
tratamiento de Artritis Reumatotde
u Osteoannns

Frasco B: contenlendo 100
tahletas de Diclofenacc
75mgoplacebo
Kits conteniendo 3 frascos
tratamiento Osteoartitis =

Frasco B: conteniendo 50
tabletas de Etoricoxib 60 mgo .
placebo :

Kit conteniendo 4 frascos de

Omeprazol para gastroproteccion

| Cada frasco_contiene 30 Céapsulas
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CANTIDAD

" Un Estudio Randomizado, Doble Ciego, Controlado por Comparador activo,
en grupos paralelos para Evaluar la segundad de Etoricoxib en Pac:entes con Osteoartritis
0 Artritis Reumatoide * o :
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| Cuadernillos de’

_| pacientes.

‘| Registrode ~

B Ethuetas imﬁré;‘asA

|Cajas de Cartén
| Quick Vue HCG o

“[Tarjotas Stool
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'| de Omeprazol 20 mg

ACETAMINOFEN
(PARACETAMOL)

Kit conteniendo 2 frascos de
Acetaminofén (Paracetamol) para
alivio del dolor - -

Cada frasco contiene 100 tabletas
de Acetaminofén (Paracetamol)
325 mg

ASPIRINA ~

trabajo (workbooks) y
Cuestionarios
GADPSL para los
Tarjeta de Informacién
del Paciente “Patient
Information Card”

"Couriei‘. Airbill”

Seguimiento de Envios
Internacionales
“International - -
Specimen Shipment
Tracking Record
Factura Comercial
“Comercial Invouce l
profonna"

equivalente
{sachets para test de
E_mbarazo

Hemocuit card kit

| de Aspirina 81 mg

"| Formatos de papel para hacerel

| Forrnato de papel donde se
describe los productos queseva |
= | enviary el precio de ellos. '

| 'Ethuetas de papel autoadhesivo

| Tirillas sensibles Eaféﬂaetectii: o

Frascos de Aspirina para
cardioproteccion

Cada frasco contiene 140 tabletas

Juegos de formatos para mgreso
de datos y evaluacion sobre el
estado de salud de los pacientes
que partlclparén en el estudio

Tarjetas de papel o cartuiina donde |

se registraran los datos
demogréf' icos de los pacientes

| Guias de Transporte - Formatos con el nombre dei . [~

| Courier que va a ser utilizado para

el transporte Internamonal de las :
muestras b|0l69|cas ;

5?:.!:

seguimiento de las muestras
biolégi9as enviadas a USA

que se usaran para el rotulado de
las muestras bioldgicas y los
contenedores para el transporte de
muestras de sangre, orina, plasma
etc.

Contenedores de cartén de
diferente tamaiio para transportar
muestras bioldgicas a temp eratura
ambiente y congelados. :

niveles de B-HCG en orina (prueba
de embarazo) :

| Tarjetas para recolectar muestras | - <

de heces de los pacientes y los
reactivos necesarios para hacer
posible la deteccion de sangre en
heces,
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‘| Vasitos plasticos
| Tubos plésﬂcos o

| Pipetas plastica

25 |
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Medio por el cual se puede |

detectar la presencia de sangre en
heces.

Bolsa de plastico con
cierre hermético

Bolsas de material plastico en cuyo |

interior se coloca los tubos de
ensayo, Jarritas con taparoscay
laminas porta objetos

Tirillas para muestras
de orina “dipstick”

" "'53653ﬁé&b?é?&é?ékh’c&b&?éré' '

Tirillas sensibles que penmten
evaluar la presencia de proteinas,
glucosa, sangrey globulos blancos
en orina. L

transportar muestras bioldgicas a

| Agujas que flenen en el extremo |

Agugas descartables para toma de

“Leakproof Jars”

"| Cajas de teknopor
“Pack Insulated Box”
temperatura amblente y
v congelados.
[“bitf-sate”
una parte plastica. Sirven para
transferir gotas de sangre de los
- tubos de ensayo a las laminas
_ porta objetos
18 | Agujas Descartables
-+ | muestras de sangre
| Jarritas con tapa rosca

Contenedores de pléstxco con tapa |

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

1 Cajitas para enviar

laminas porta objetos

Pequeﬁos recipientes plasticos en

cuyo interior se colocan las
lafhinas porta objetos prevao asu
envio a USA

descartables para
muestras de orina

Contenedc;res de plastico que ~ -

sirven para recolectar muestras de

colectores de orina

Tubos de plasticos que se usan
para el envio de muestras de orina.

descartabtes

'"L"iﬁifﬁa'éfiéﬂi objetos

Kits de Laboratorio
para recolectar y
transportar muestras
biolégicas.

sacar pequefias porciones de -
sangre u orina para ser analizados.

 Laminas de vidrio para hacer eI i
extendido de muestras de sangre
para hematologia :

‘Tubos de ensayo secos y tubos de |

ensayo que contienen reactivos
necesarios para el procesamiento
y conservacion de las muestras
biolGgicas
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Tubo de plastico que sirve para - =
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T
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Frascos

" Bolsas

T:ras

Cajas

“Agujas

Jamitas |

— cajiié's e

vasitos

ptpetas

~ laminas

kits
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Kit que contiene un tubo de ensayo

_{ 10mi EDTA, una aguja, un formato

de requisicion y un etigueta de

Manual que describe el material de |

laboratorio que se va utilizar y los

| Planchas piasticas de burbujas
- | para transporte de muestras

Kit de laboratorio para
muestra genética

- seguridad.
‘Manual de Laboratorio

rocedimientos.

Papel plastico
ampollado (bubble
wrap) biolégicas.
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