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Visto el expediente 00005562-05, patrocinado por MERCK SHARP & DOHME y
ejecutado por MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L., mediante el cual solicitan
la autorizacién del proyecto de investigacién, ensayo clinico titulado: “UN ESTUDIO
FACTORIAL, MULTICENTRICO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO DE LA CO-
ADMINISTRACION DE MK-0431 Y METFORMINA EN PACIENTES CON
DIABETES MELLITUS TIPO 2 QUE TIENEN UN CONTROL GLUCEMICO
INADECUADO ” segun protocolo 036.

CONSIDERANDO:
7/ Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud’, en su Titulo Preliminar Artfculo XV,

establece que el Estado promueve la investigacién cientifica y tecnoldgica en el
campo de la salud,

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacion
experimental ¢on personas debe cefiirse a la legislacién 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 ejecucién del
procedimiento N° 4 “Autorizacién para la realizacién 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 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 evaluacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informécién de
Medicamentos, segun Oficio N° 800-2005-DG-DEAUM-CENAFIM-DIGEMID/MINSA;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, segun Informe N° 137 -2005-DG-OGITT-OPD/INS;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacid
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo
2003-SA,;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. la
realizacién del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “UN ESTUDIO
FACTORIAL, MULTICENTRICO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO DE LA CO-
ADMINISTRACION DE MK-0431 Y METFORMINA EN PACIENTES CON
DIABETES MELLITUS TIPO 2 QUE TIENEN UN CONTROL GLUCEMICO
INADECUADO", segtin protocolo 036, la misma que tendra vigencia de 12 meses a
partir de la fecha de autorizacion.

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

> Clinica Peruano Americana (Trujillo)~PRIVADO.
Investigador Principal: Dr. Lufs Alberto Camacho Cosavalente.

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

- Presentar . al Instituto Nacional de Salud informes de avance
semestral, a partir de la fecha de emisién de la presente resolucion.

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

- Informar a la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnolégica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo
Evento Adverso Serio.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspension
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 desarroilo

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 Resoiucion.
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“Afio de la Infraestructura para la Integracién”

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO
CLINICO

e

PATROCINADO POR: Merck Sharp & Dohme

[TITULO DEL ENSAYO: Un Estudio Factorial, Multicéntrico, Randomizado, Doble Ciego, de la Co- |
Administracién de MK 0431 y Metformina en Pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2 que Tienen un
Control Glucémico Inadecuado. '

N° DE PROTOCOLO: 1000224751 (6 MK-0431) PROTOCOLO 036-00 ]
[DURACION TOTAL E NSAYO: - Desde Mayo 2005 hasta Junio 2007. ‘ ]
CENTRO DE INVESTIGACION: U
"o .Clinica Peruano-Americana - Trujillo Consultorio Privado -  Dr. Luis Camacho
o - Hospital Marfa Auxiliadora - MINSA - Lima -  Dr. Carlos Zubiate
o Hospital Daniel A. Carrién —~ MINSA - Lima - Dr. Juan Godoy
PRESENTACION / DESCRIPCION
NOMBRE DEL | DE USO y/o ESPECIFICACIONES
| N° | SUMINISTRO | = TECNICAS .| CANTIDAD | UNIDADES | N° LOTE
1. | Kit conteniendo - - .| Kit conteniendo 3 biisters cada 60 kits
blisters de ‘1 uno con 49 tabletas de placebo
medicamento de para reemplazar MK-0431 50 mg
estudio para fase | o placebo para reemplazar
de tratamiento de | Metformina 500 mg.
transicién (placebo)
2. | Kit conteniendo Kit conteniendo 7 blisters cada uno 36 kits
blisters de . con 49 tabletas de MK-0431 50 mg
medicamento de | o su placebo o Metformina 500 mg
estudio para fase | o su placebo para visitas 4, 6, 7, 8
de tratamiento y9.
activo
3. Kit conteniendo Kit conteniendo 9 blisters cada uno 36 kits
blisters de con 49 tabletas de MK-0431 50 mg
medicamento de | o su placebo 0 Metformina 500 mg
estudio para fase | o su placebo para visitas 10, 11y
de tratamiento 12.
activo .
4. | Cuadernillos de Formatos para ingreso de datos y 100
pacientes evaluacion sobre el estado de
(workbooks) salud de los pacientes que
participaran en el estudio.

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.sld.pe / Pégina Web: www.ins.sld.pe
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Fax:
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Centra Nacionai de Alimentacién
© 7 sién
Bueno N° 276
JesUs Maria - Lima 11
Teléfono.  463-9588
g-mail: cenan@ins.sid.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av Defensores del Morro No. 2268
(8x Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4499

g-mail: once@ins.sid.pe

Centro Nacional de Produccion

de Blolégicos

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

-mail:  enpb@ins.sid.pe

Jficina General de Administracién
av. Defensores dei Morro No. 2268
‘ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4499

»-mail:  oga@ins.sid.pe

14.

INS

( Instituto Nacinnal de Salud

PRESENTACION / DESCRIPCION

N° LOTE

“Styrofoam Shipping
Box for Frozen/Dry

transportar muestras bioldgicas
congeladas/con hielo seco.

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesds Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.sid.pe / Pagina Web. www.ins.sld.pe

NOMBRE DEL | DE USO y/o ESPECIFICACIONES
SUMINISTRO ~ _TECNICAS ) | CANTIDAD | UNIDADES
Guias de Formatos con el nombre del 50 formatos
Transporte "Courier | Courier que va a ser utilizado para
Airbill" el transporte internacional de las
muestras bioldgicas.
Tripticos y Cartillas | Informacién sobre asesoramiento 60 unidades
informativas para el | nutricional para utilizacién de los '
paciente pacientes.
Registro de Formatos de papel para hacer 10 blocks de
Seguimiento de seguimiento de las muestras formatos
Envios biologicas enviadas a USA.
Internacionales
“International
Specimen Shipment
Tracking Record” v
Factura Comercial | Formato de papel donde se 10 -blocks de
"Commercial describe los productos que seva a formatos
Invoice / Proforma" | enviary el precio de ellos.
Geles refrigerantes | Contenedores de plastico que 36 contenedor
contienen material refrigerante es
_. | usado para el transporte de
. " | muestras.
Lista de Muestras | Formato de papel donde se pegan 10 blocks de
que se envian un juego de etiquetas de las formatos
"Specimen muestras que contiene el envio.
Shipment Packing - '
List" A
Etiquetas impresas | Etiquetas de papel autoadhesivo 60 blocks
que se usaran para el rotulado de ‘
las muestras biolégicas y los
contenedores para el transporte de
muestras de sangre, orina, plasma,
etc. Incluye cartillas de informacién
de pacientes. ;
Quick Vue hCG Tirillas sensibles para detectar 10 Paquetes x
urine niveles de 8-HCG en orina (prueba 25 unidades
de embarazo).
Bolsa de plastico Bolsas de material plastico para 60 bolsas
con cierre hermético | transportar tubos de ensayo,
jarritas con tapa rosca y laminas
porta objetos conteniendo
muestras bioldgicas.
Tirillas para examen | Tirillas sensibles que permiten - 5 frascos |
de muestras de evaluar la presencia de proteinas,
orina "dipstick" glucosa, sangre y glbulos blanco
e en orina. L
Cajas de teknopor | Contenedores de teknaopor para 100 cajas
"Styrofoam Shipping | transportar muestras biolégicas a
Box for Refrigerated | temperatura ambiente y
Shipments"” refrigerada.
Cajas de teknopor | Contenedores de teknopor para 100




(FINS

Instituto Nacional de Satud

PRESENTACION / DESCRIPCION
NOMBRE DEL | DE USO y/o ESPECIFICACIONES

N° SUMINISTRO _ TECNICAS __ | CANTIDAD | UNIDADES | N° LOTE
17. | Canulas de plastico | Agujas que tienen en el extremo 30 unidades
y metal descartable | una parte plastica. Sirven para
"Diff-Safe" transferir una gota de sangre

desde el tubo de ensayo alas
l&aminas porta-objeto. 7 R
18." | Agujas descartables | Agujas descartables para toma de 100 unidade

muestras de sangre

19. | Contenedor piastico | Contenedores de plastico con tapa 30 | unidades |

con tapa rosca rosca a prueba de derrames, para

“Leakproffs Jars", colocar en su interior los tubos de

250 mi ensayo que contienen las muestras

bioldgicas.
'20. | Cajitas plasticas | Pequefios recipientes plasticosen | 60 | cajitas |

para enviar laminas | cuyo interior se colocan las laminas

porta- objeto porta-objeto para su envio a USA.
Cinac Yupanaui Ne 1400 21. |Vasos plasticos | Contenedores de plastico que 100 | unidades |
e arie e o1 para muestras de | sirven para recolectar muestras de
Fax  471-0179 orina | orina
e.mail: jefatura@ins.sid.pe = B .

t ter@ins.sid. - - NI e e et e s — e

Web: mﬁ:-:{%?s " 22. | Pipetas de plastico | Tubo de plastico que sirve para 100 unidades

sacar pequefias porciones de
sangre u orina para ser analizados.

Centro Nacional de Laboratorios IS RO § . . S UNS NSRS NGNSy
de Saiud Piblioa 23. |Laminas porta- -/ Laminas de vidrio para hacer el 120 ldminas

i Mo e 100 objeto extendido de muestras de sangre
Teldfono: 471-9920 : para hematologia :
Fax: 471.2529 i ]
-mail; I ins.sld. R e i e TP P T T T Rt th el ERSIPESSREN —
smal onlsp@inasidpe 24. | Vacutainer Brand | Aguja para fijacién a piel y catéter 30 unidades

con_sistema de vacio que se utiliza
para extraer muestras de sangre’

)c':::lmt de Alimentacién ‘ ' durante tiempo prolongado.

Tizény Bueno N° 276 25. | Kits de laboratorio | Kits conteniendo tubos de ensayo 100 kits '
Jesus Maria - Lima 11 :

Teléfono;  463-9588 secos y tubos de ensayo que

e-mail:  cenan@ins.sld.pe contienen reactivos necesarios

para el procesamiento y
conservacion de las muestras

Cantro Nacional de Control de biolégicas armados en paquetes en
Calidad ici igi
Av. Defonsores dol'Morro No. 2268 I A S ?f?e alo S?lEILaﬁdOpOl’ VISltj SV O SO S i
f;; ;:::g.'";g,"_:;";';‘- Lima 9 26. | Tubos de ensayo Tubos de ensayo secos y tubos de 60 tubos
»mail.  oncc@ins.sid.pe . | sueltos para ensayo que contienen reactivos
muestras de necesarios para el procesamiento y
hematologia, conservacion de las muestras
Sentro Nacional de Produceién bloquimlca._ . bloléglcas
ie Biolégicos hormonas tiroideas,
Av. Defensores del Morro No. 2268 ipi
ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9 perfil de lipidos,
Teléfono:  467-4499 .| plasma y suero para
+mail:  enpb@ins.sid.pe archivo, B-HCG,

antigenos de
hepatitis y orina.

Micina Gensral de Administracién
\v. Defensores del Morro No. 2268

ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9
‘eléfona:  467-4499
-mail; oga@ins.sid.pe

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Marfa, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.sid.pe / Pagina Web: www.ins.sld.pe
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20,

| Glucometro

|Lancetas

| Electrodos para

Marcadores

INS

(RINS

PRESENTACION / DESCRIPCION

NOMBRE DEL DE USO y/o ESPECIFICACIONES
| __SUMINISTRO ______TECNICAS
Papel plastico Planchas plasticas de burbujas

ampollado (bubble
wrap)

para transporte de muestras
bioldgicas.

‘Recipientes
plasticos de 30 ml

Manual de
procedimientos de
laboratorio

[ Pequeios frasquitos piasticos que |

se usa para recoleccion de
muestras de orina.

Material impreso que explicalos
procedimientos realizados por MRL
lab.

ACCU-CHEK®
Advantage System

| Tiras para control |

de glucosa
(AccuCheck
Diabetes Monitoring
Strips)

"| Dispositivo portatil para que el

paciente pueda medir la
concentracién de glucosa mediante
una puncién en el dedo

Tirillas reactivas para medir
glucosa en sangre. Frasco x 50
tirillas,

Frascos Solucién -
Control

| gota de sangre para la medicién de

11 frasco por caja.

Agujas lancetas para obtener una

glucosa -
Frascos con solucién control para
los equipos medidores de glucosa.

| Cuestionarios para

los pacientes
(dietary)

‘Electrocardiégrafo
portatil modelo
MTX-2

| Data control cards |

Cuademillos para registro de
informacion por los pacientes

Aparato para medir la actividad
eléctrica del corazén. Incluye
cables, electrodos, maleta

Tarjetas de pidstico numeradas |

para llevar el registro electrénico
de los datos de los pacientes

Electrocardiégrafo

[38. |Spray SIGMA~

Cinta métrica

| Sets de electrodos descartables

para electrocardi6grafos (10
laminas por sets)

| Solucién para usar con electrodos |

del electrocardiégrafo SIGMA
Cinta métrica flexible para la’
medicion de circunferencia de

cintura y cadera de los pacientes
que participaran en el estudio.

| Plumones que sirven para ayudara|

la medicién de cintura

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Marfa, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.sid.pe / Pagina Web: www.ins.sld.pe

| CANTIDAD | UNIDADES |
30 planchas
60 | unidades |
4 | Manuales
.60 | dispositivos |
30 | Frascos
1200 | Lancetas |
© 50 | Tfrascos |
60 | Cuadernillo |
s
R R
50 | taretas |
100 | set
10 | frascos |
10 | Tcintas
10 ‘unidades |

| N°LOTE |
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INS

( Instituta Nacional de Salud

PRESENTACION / DESCRIPCION

| Accesorio para la

|Manta

| Pedémetro

NOMBRE DEL | DE USO y/o ESPECIFICACIONES
| N° | SUMINISTRO _ ] TECNICAS
41. Agenday Material de ayuda para el paciente
lapicero
"42. [Magneto  |Magneto recordatoriode
medicacion para el paciente
43. |Bolsas Aislantes | Bolsas aislantes para el aimuerzo -

| del paciente

la medicion de la cantidad de
pasos.

Kit para cuidado de
los pies

Kit para el paciente

Libro de Cocina

Libro con recetas de cocina para el

| paciente

Paraguas

cintura
Botella de Agua

“| Paraguas para el B‘a_ci’éhiér T

| Accesorio para la cintura para

caminata/trote del paciente

Botella de agua para el paciente

Manta para el paciente

Radio =
Tote bags

Folletos de Dieta

Balanza Digital

 Maletines para el paciente

Radio AM/FM para los pacientes

[ Folletos con instrucciones sobre
dieta para el paciente

investigacion

Cépac Yupanqui No. 1400, Jests Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.sid.pe / Pagina Web: www.ins.sld.pe

"Equipo para el paciente. Sirve para |

Balanza digital para el centro de |

_N°LOTE

_CANTIDAD | UNIDADES |
50 Unidades
50 Unidades
T80 | Unidades |
© 50 | Unidades |
50 | Unidades |
60 | Unidades |
50 | Unidades |
"~ 50 | Unidades
50 | Unidades |
50 | Unidades |
50 | Unidades |
50 | Unidades
60 | Unidades |
g
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» Naclonal de Alimentacién
cién
.y Buano N° 276
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Cantro Nacional de Conirol de
Calidad )

Av. Defensores del Morro Ne. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima §
Taléfono: 467-4499

9-mail: once@ins.sld.pe

Cantro Nacional de Produceién

de Blolégicos

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

a-mail: enpb@ins.sid.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensoras del Morro No. 2268
(ex Huaylas} Chorrilios - Lima 9
Teléforio:  467.448¢

e-mail: aga@ins.sid.pe

INS

( Instituto Nacional de Satud

- | medicamento hipoglicemiante,

Cépac Yupanqui No. 1400, Jestis Marfa, Lima 11
Teléfonc: 471-9920, Fax: 471-0179
g-mail: postmaster@ins.sid.pe / Péagina Web: www.ins.sid.pe

PRESENTACION / DESCRIPCION
NOMBRE DEL DE USOylo gSPEC!F!CACIONES
N° | SUMINISTRO TECNICAS CANTIDAD | UNIDADES | N° LOTE |
'55. | Pesa de calibracion | Pesa por 10 Kg. 5 unidad
para balanza
56. |Cables de Cables para |a balanza digital T8 unidades |
electricidad
57. |Reglas Escala Reglas de 10 cm. para medicion de 10 unidades | |
Andloga Visual la Escala Andloga Visual
'58. | Barras nutritivas | Barras de alimento rico en calorias | 60 barras | 1
'50. |Bebidas nutritivas | Botelfas plasticas conteniendo | 60 | latas | ]
bebida calérica (8 0z.)
60. | Glibenciamida | Frascos conteniendo 100 tabietas | 50 | boteilas | |
de Glibenclamida 5 mg,




