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RESOLUCION JEFATURAL
Lima, AS  deJUlio  d1200S.

Visto el expediente 00011292-05 patrocinado por Merck & Co., Inc. y ejecutado por
Merck Sharp & Dohme Pert S.R.L., mediante el cual solicitan la autorizacion del
proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: Un Estudio Randomizado, Doble
Ciego, Controlado con Placebo para Evaluar la Seguridad, Tolerabilidad y
Eficacia de L-001037536 (Inhibidor de la Catepsma K) en el Tratamiento de
Mujeres Post-menopéausicas con Osteoporosis” segun protocolo 004-00. '

CONSIDERANDO:

r
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 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 procedlmlento
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, 6érgano 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, recuperacién de la salud y rehabilitacion de las capacidades de
las personas;

Con la evaluacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informaciéon de
Medicamentos, segun Oficio N° 1370-2005 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA,

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica, segun informe N° 274_ -2005-DG-OGITT-OPD/INS;

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




SE RESUELVE:

Articulo 1.-

AUTORIZAR a Merck Sharp & Dohme Pert S.R.L., la realizacién del

proyecto de investigacién, ensayo clinico titulado: “Un Estudio Randomizado, Doble
Ciego, Controlado con Placebo para Evaluar la Seguridad, Tolerabilidad y
Eficacia de L-001037536 (Inhibidor de la Catepsina-K) en el Tratamiento de
Mujeres Post-menopausicas con Osteoporosis” segin protocolo 004-00, la misma

que tendréa vigencia de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

Articulo 2.-

Articulo 3.-

Articulo 4.-

El proyecto de investigacion tiene como centros de investigacion a:

> Clinica Médica Cayetano Heredia-Privado-Lima.
Investigador Principal: Dr. Armando Calvo

> Clinica San Pablo-Privado-Lima.
Investigador Principal: Dr. Luis Danckers.

Merck Sharp & Dohmd Peru S.R.L. queda en la obligacién de:

Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance
trimestralmente 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 Investigacion y Transferencia
Tecnolédgica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento

- Adverso Serio.

informar y detallar en forma escrita los motivos de una suspensién o
cancelacién del ensayo clinico.

Brindar las facilidades para la inspeccién de la ejecucion del ensayo
clinico 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 Resolucién.

Registrese y comuniquese
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SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION

TITULO DEL ENSAYO:

DEL ENSAYO CLINICO
PATROCINADO POR: Merck & Co., Inc.
EJECUTADO POR: Merck Sharp & Dohme Peru S.R.L.

Un estudio randomizado, doble ciego, controlado con placebo para evaluar
la seguridad, tol_erabilidad y eficacia de L-001037536 (Inhibidor de la
Catepsina-K) en el tratamiento de mujeres post-menopiusicas con

osteoporosis.
N°DE PROTOCOLO: L-001037536_ (MK 0822) Prot. 004 ‘ : }
DURACION TOTAL DEL ENSAYb:_: DE Agoéto 2005 A Agosto 2008
L o b IR S N S J
CENTRO(S) DE INVESTIGACION:
> Clinica Médica Cayetano Heredia / Dr. Amando Calvo
> Clinica San Pablo /_Dr. Luis Danckers
N° NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES | N° LOTE
SUMINISTRO
1. : Kits cbnteniendo 5 Frascos A -
Kit de medicamento de x 5 tabletas de placebo de 140 Kits
estudio: L-001037536 L-001037536.
'Kits conteniendo 2 Frascos B | T
x 15 tabletas de .. 140 Kits
L-001037536 3 mg, 10 mg,
25 mg, 50 mg o Placebo.
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Tits conteniendo 2 Frascos C
x 15 tabletas de 140 Kits
L-001037536 3 mg, 10 mg,
25 mg, 50 mg o Placebo.
T B Kits conteniendo 5 frascos x T o
Jofatu o
A apac':rupanqua N 1400 10 tabletas de Vitamina D3 140 Kits
Jestis Maria - Lima 11 2800 U.
Lo 7132 I -
e%ﬁil: jefatura@ins.gob.pe Kits conteniendo 10 frascos
postmaster@ins.gob.pe L H .
Web.  wwwina.gob.pe 2. | vitamina D3 2800 IU X 30 apletas de Vilamina D3 | 140 Kits
conto Kacions d Salud Pab Kits conteniendo 10 frascos x |
entro Nacional de Salud Publica A H
Capac Yupanqui N 1400 60 tabletas de Vitamina D3 140 Kits
Jesus Maria - Lima 11 2800 1U. )
Teléfono: 471-9920
Eax: . 471'-252|9 s aob.pe T SO S— SR I WS
an ! L] ns.| | . o
sl onlsp@ine.gobp Demeclocycline Kits conteniendo frascos con
Y ki
3. (antiblético) :f;sulas o tabletas de 300 20 ts
Centro Nacional de Alimentacié i Y JOSUS iU USRS ISV WOSSRUSS————
y Nutricién
Eifﬂymea‘:&"f sza716 1 Kits de laboratorio El Kit puede contener entre
;::f"m :gg:gg?g para recolectary otras cosas lo siguiente:
e-mail.  cenang@ins.gob.pe transportar muestras (e tubos de ensayo para
‘biolégicas. ' genética, hematologia,
C ’ { bioquimica, urinalisis
Centro Nacionai de Control de . agujas Vaqutainer
Caldnd 4 Morr No. 2268 o soporte plastico (holders)
. ansores de o . R .
fre%él-::aylasisc;'%r:gsog- UI‘:O [} L _Icééﬂ!.llas (dlft’safbel) A
eléfono:  467- ¢ |dminas porta objeto con ‘ .
i :g::é::s-nob-m ¢ estuche de plastico. 400 Kits
: ‘] o Bolsas plasticas para
- . transporte de muestras.
Centro Nacional de Productos . Ethuetas
:lolgglfcol o Moo No. 2268 s Papel absorbente
v. Defensores rro No. . N
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9 i Plpetas p'ésm:as
Telétono: 22;“3‘;3: e Vasosos plasticos para
“i cnpb@ins.gob.pe reﬁcolectores muestras de
orina
""""Set de Cuadernilios y | Set de Formatos en blanco B
Centro Nacional de Salud TN . . .
Intereultural formatos adicionales | para recolectar informacién
Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do de pacientes clinica de los pacientes que :
?L’.ZL’::““IQ%?L;? ma it S (workbooks/ participaran en el estudio. 100 ciu
Fax: . 423-4544 worksheets) Y .
e-mail: censi@®ins.gob.pe A
| Material impreso Formatos para transporte de R i T
. ) . adicional muestras biolégicas:
entro Nacional de Salud Guia aérea, Facturas
o 1
Afnﬁ::::";.'r’: 7.'?:336" - 6. comerciales, listado de 200 clu
Lhs Amdpelas yvias0 muestras, tarjetas de
Teléfono:  421-0146 informacion del paciente,
Fac = a0 Etc. Etc.
@-mail: censopas@ins.gob. TSN U UU O USRS ORI DM o hiliioe. -~ SSERERES SRS SR S -
Nl pas@ins.gon.p Frascos con Tirillas Frascos con Tirillas sensibles
de “Dipstick” o que permiten evaluar la
ofcina Ganeral do Adennisracs 7. “Multistix” presencia de proteinas, 10 frascos
cina General de t
Av. Defensores del Mo':\r:l::;m% glucosa' sang_re y glébulos
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9 i blancos en orina.
Teléfono; 467-4499 - ““ T T IR T
Fax: 251-4406
e-mail: oga@ins.gob.pe
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para Kits de
laboratorio

Cosiste én material adicional
o de reemplazo:

Agujas, tubos de ensayo
para genética, hematologia,

para ser analizados.
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8. bioquimica, urinalisis, 200 clu
pipetas, canulas, soporte
plastico, vasos colectores,
etc.
| " Etiquetas impresas | Set de Etiquetas de papel | o o
autoadhesivas autoadhesivo que se usaran
: para el rotulado de los tubos
9. y contenedores con 200 clu
muestras bioldgicas
(sangre, orina, plasma, etc.)
| " "Cajasdecartén | Cajas de cartdn corrugado N
: de diferentes tamafios para
transportar muestras Yl
10. biolégicas a temperatura 200 Cajas
ambiente.
““Setde plastico | Planchas plasticasde | | | -
ampollado | burbujas para transporte de :
. (bubble wrap) “| muestras bioldgicas. 200 unidades
| Cajas Polyfoam | Cajas “polyfoam” de - I
e teknopor de diferentes
tamarios para transporte de
muestras refrigeradas y/o .
12 congeladas 200 unidades
(incluye contenedores
platicos y geles refrigerantes)
T Paquetes | Contenedores de plastico | o
refrigerantes que contienen gel ,
13. (gel pack) | refrigerante para el 200 paquetes )
transporte de muestras
N o idrefrigeradas R I _
‘ | Manual que explica los
Manual de procedimientos para
14. procedimiento recolectar y transportar las 6 manuales
: muestras biolégicas
45, | Formas reqﬁisitoria’s Formatos para solicitar 200 format
“|(MHOR) - material atos
| " Portaldmina plastica | Pequefios recipientes I
para transportar plasticos en cuyo interior se
16. laminillas porta- colocan las laminas porta . 140 Laminas
objetos objetos previo a su envio
" | " Pipetas plastica | Pipetas plastica que sirve I
descartables para sacar pequefas
17. porciones de sangre u orina 200
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18.

19.

20.

21,

22,

23.

Vasos plasticos

| Vasos plastico descartable

24,

25,

26.
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descartables que sirven para recolectar
muestras de orina 140 Frascos
" . , Aguijas descartables para .
Agujas “Vacutainer” 21 G toma de muestra 200 Agujas
Hemoccuitil Kit con sachets para detectar 7
sangre en muestras de :
heces. 10 kits
Tubos “Vacutainer”10 ml, | Tubos para coleccién de 200 Unid
tapa roja muestras biolégicas )
Tubos “Vacutainer” 7.5 mi | Tubos para coleccion de 200 Unid
, tapa roja muestras bioldgicas '
Tubos “Vacutainer” 9ml, Tubos para coleccion de 200 Unid
tapa roja .| muestras biolégicas )
Tubos “Vacutainer” SST Tubps. para coleccion y
7.5,8.5,10 mi, taparojay |transporte de muestras - 200 Unid.
negra : - | biolégicas -
Tubos “Vacutainer” EDTA | Tubos para coleccion de
3, 6, 8.5, 10 mL tapa muestras biologicas con 200 clu
lavanda aditivos anticoagulante.
Disquetes : Disquefeé en blanco 60




