CoET

SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

Lima, | e AeosTo 42008

’i-\’“\\\ Visto el expediente 00013196-05 patrocinado por MERCK & Co., Inc. y ejecutado por

/.. \E, MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L., mediante el cual solicitan la autorizacion
\ 3 }?jﬁ del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “UN ESTUDIO DE 2 ANOS DE
BTN 55} DURACION PARA EVALUAR LA EFICACIA, SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD DE
e 257 1L-000899055 EN PACIENTES OBESOS” segun protocolo 015-00.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Saiud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
ln\establece que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28° preceptua que la investigacién
experimental con personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia y a
tos 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 “Autorizacion 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 Resolucién 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 Organizacion 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,
proteccion del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de
las personas;

Con la evaluacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacion de
Medicamentos, segun Oficio N° 1669-2005 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;

Con la opinidn favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, segun Informe N° 320-2005-DG-OGITT-OPD/INS;

Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo
2003-SA;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L., la realizacion
\ del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “UN ESTUDIO DE 2 ANOS DE
DURACION PARA EVALUAR LA EFICACIA, SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD DE
L-000899055 EN PACIENTES OBESOS" segun protocolo 015-00, la misma que
tendra vigencia de 12 meses a partir de la fecha.

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

» Hospital Nacional Hipdlito Unanue-MINSA-Lima
Investigador Principal: Dr. Alberto Allemant

Casa de Diabetes y Nutricién- PRIVADO- Lima
Investigador Principal: Dr. Luis Zapata Rincén

Y

» Consultério Privado-Particular-Arequipa
Investigador Principal :César Delgado Butréon

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

. Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de- avance
semestralmente a partir de la fecha de emision de la presente
resolucién.

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

- Infformar a la Oficina General de Investigacion y Transferencia

Tecnoldgica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento
Adverso Serio.

- Informar y detallar en forma escrita los motivos de una suspensioén o
cancelacion del ensayo clinico.

- Brindar las facilidades para la inspeccién de la ejecucion del ensayo
clinico por el personal de la OGITT del INS.

Articulo 4.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrc:o 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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Jefatura

Capac Yupangui N° 1400
Jasts Maria - Lima 11
Tetéfono:: 471-9320

Fax: 4710179

email: jefatura@ins.sid.pe
postmaster@ins.sid.pe

Web www.ins.sld.ps

Cantro Nacional de Laboratorios
ds Sajud Pablica

Cépac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail. cnisp@ins.sid.pe

‘entro Nacional de Alimentacién
Nutricion

fizon y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono.  463-9588

e-mail. cenan@ins.sid.ps

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morre No. 2268

{ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 8
Telélono:  467-4499
e-mail cnce@ins.sid.pe

Centro Nacional de Produccién
do Biologicos

Av. Defensores del Morra No. 2268

{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono.  467-4499
e-mail: cnpb@ins sid.pe

Oficina General de Administracion '
Av. Defensores del Morro No. 2268

(ex Huayias) Chornllos - Lima 9
Teléfono:  467-4499
e-maill  oga@ins.sid.pe

INS

‘natituto Hacional de Saiw

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL
ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: Merck Sharp & Dohme Pert S.R.L.

TITULO DEL ENSAYO:

Un Estudio de dos afios de duracidon para evaluar la Eficacia, Seguridad y Tolerabilidad de L-
000899055 en pacientes obesos

LN“ DE PROTOCOLO: L-000899055 (MK-0364) PROTOCOLO 015-00

| DURACION DEL ENSAYO: Desde Septiembre 2005 hasta May 2008.

CENTRO DE INVESTIGACION:

» Hospital Hipdlito Unanue - Dr, Alberto Allemant M.
¢ Consultorio Particular-Arequipa - Dr. César Delgado Butron
e Casa de Diabetes & Nutricién -  Dr. Luis Zapata

PRESENTACION /
DESCRIPCION DE USO ylo
NOMBRE DEL ESPECIFICACIONES
N° SUMINISTRO TECNICAS CANTIDAD UNIDADES N° LOTE
1. | Frascos con Frasco conteniendo 21 2000 Frascos
medicamento de | capsulas de placebo para
estudio para fase | reemplazar
de trgtgmiento yde ||.000899055 o
transicion (placebo) MK-0364
2. | Frascos con Frasco conteniendo 21 1800 Frascos
medicamento de | capsulas de
estudio para fase || 000899055 o
de tratamiento
activo doble ciego MK-0364 2 mg
3. Frascos con Frasco conteniendo 21 1800 Frascos
medicamento de capsulas de
estudio para fase
de tratamiento L-000899055 o
activo doble ciego | MK-0364 4 mg P

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




Jefatura

Capac Yupangui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Tetéfono:: 471-9920
Fax: 471-0179

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

Web www.ins.sld.pe

Centro Nacional de Laboratorios

de Salud Publica

Capac Yupangqui N° 1400
Jesls Maria - Lima 11
Telefono 471-9920
Fax 471-2529

e-mail. enlsp@ins.sid.pe

“antro Nacionai de Alimentacion

Nutricion
Azdn y Bueno N° 276
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono:  463-9588
e-mail cenan@ins.sid.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9

Teléfono: 467-4499
e-mail: encc@ins.sld.ps

Centro Nacional de Produccién

de Bioldgices

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9

Teléfono:  467-4499
e-mail: cnpb@ins.sid.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex,Huaylas) Chorrillos - Lima ¢

Teléfono:  467-4499
e-mail: oga@ins.sid.ps

INS

instituta Hacional de Salud

PRESENTACION /
DESCRIPCION DE USO ylo
NOMBRE DEL ESPECIFICACIONES
N° SUMINISTRO TECNICAS CANTIDAD UNIDADES N° LOTE
4, Frascos con Frasco conteniendo 21 1800 Frascos
medicamento de | c455(as de
estudio para fase
de tratamiento L-000899055 o
activo doble ciego | MK-0364 4 mg
5. Frascos con Frasco conteniendo 21 1800 Frascos
medicamento de capsulas de
estudio para fase
de tratamiento L-000899055 o
activo doble ciego | MK-0364 6 mg
6. Frascos con Frasco conteniendo 35 1800 Frascos
medicamento de | ;455,ja5 de placebo para
estudio (placebo) | reempiazar
para fase de
tratamiento activo 1-000899055
doble ciego
7. Frascos con Frasco conteniendo 35 1800 Frascos
medicamento de capsulas de
estudio parafase || _900899055 o
de tratamiento
activo doble ciego MK-0364 2 mg
8. Frascos con Frasco conteniendo 35 1800 Frascos
medicamento de capsulas de
estudio para fase L-000899055 o
de tratamiento
activo doble ciego MK-0364 4 mg
9. Frascos con Frasco conteniendo 35 1800 Frascos
medicamento de | capsulas de
estudio para fase L-000899055 o
de tratamiento
activo doble ciego MK-0364 6 mg
10. | Cuadernillos de Formatos para ingreso de 120 juegos
pacientes datos y evaluacion sobre el
(workbooks) estado de salud de los
pacientes que participaran
en el estudio.
11. | Guias de Formatos con el nombre del 1000 formatos
Transporte "Courier | Courier que va a ser
Airbill" utilizado para el transporte
internacional de las
muestras bioldgicas.
12. | Material impreso Informacion sobre 3500 unidades
(Tripticos, Cartillas | asesoramiento nutricional
informativas para el | para utilizacién de los
paciente pacientes.
13. | Material impreso Informacidén sobre 10 folders

informativo para el
paciente

asesoramiento nutricional
para utilizacién de los
pacientes.

Cépac Yupanqui No. 1400, Jests Maria, Lima 11
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Jefatura

Capac Yupangui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono:: 471-9920
Fax: 471-0179

e.mail jefatura@ins.sld.pe
postmaster@ins.sid.pe
Web www.ins.sld.pe

Centro Nacional de Laboratorios
de Salud Puablica

Capac Yupangui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail. enlsp@ins.sid.pe

“entre Nacional de Alimentacién
INutricién
‘izon y Bueno N° 276
Jesus Maria — Lima 11
Teléfono:  463-9588
e-mai cenan@ins.sld.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

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

&-mail: cnce@ins.sld.pe

Centro Nacional de Produccidn

de Bioldgicos

Av. Defensores det Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chornllos — Lima 9
Teléfono:  467-4499

e-mail cnpb@ins.sid.pe

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

e-mail 0ga@ins.sid.pe

INS

istituta Hacional de Saiud

PRESENTACION /
DESCRIPCION DE USO y/o

NOMBRE DEL ESPECIFICACIONES
N° SUMINISTRO TECNICAS CANTIDAD UNIDADES N° LOTE
14. | Requisiciones de Documento para envio de 2000 unidades
Laboratorio muestra biol6gica
15. | Factura Comercial | Formato de papel donde se 20 blocks de
"Commercial describe los productos que formatos
Invoice / Proforma” | se va a enviar y el precio de
eilos.
16, | Geles refrigerantes | Contenedores de plastico 500 contenedores
que contienen material
refrigerante usado para el
transporte de muestras.
17. | Kit para examen B- | Tirillas sensibles para 20 Frascos
hCG en orina detectar niveles de B-HCG
en orina (prueba de
embarazo).
18. | Bolsa de plastico Bolsas de material plastico 500 bolsas
con cierre hermético | para transportar tubos de
ensayo, jarritas con tapa
rosca y laminas porta
objetos conteniendo
muestras biolégicas.
19. | Tirillas para examen | Tirillas sensibles que 20 frascos
de muestras de permiten evaluar la
orina "dipstick” presencia de proteinas,
Bayer Multistix 10 glucosa, sangre y glébulos
SG blancos en orina.
20. | Cajas de carton Contenedores de carton de 500 cajas
diferente tamarfio para
transportar muestras
biolégicas
21, | Agujas descartables | Agujas descartables para 120 unidades
toma de muestras de
sangre
22. |Vasos plasticos Contenedores de plastico 2000 unidades
para muestras de que sirven para recolectar
orina muestras de orina
23. | Pipetas de plastico | Tubo de plastico que sirve 20 Paquetes de 10
para sacar pequenas unidades
porciones de sangre u orina
para ser analizados.
24. | Kits de laboratorio | Kits conteniendo tubos de 1000 kits

ensayo secos y tubos de
ensayo que contienen
reactivos necesarios para el
procesamiento y
conservacion de las
muestras bioldgicas
armados en paquetes en
base a lo solicitado por
visita, agujas, pipetas y
laminas portaobjeto.

Capac Yupanqui No. 1400, Jestis Maria, Lima 11

Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179

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




INS

instituto Hacional de Salud

PRESENTACION /
DESCRIPCION DE USO ylo

NOMBRE DEL ESPECIFICACIONES
N° SUMINISTRO TECNICAS CANTIDAD UNIDADES N° LOTE
25 | Kit de laboratorio Kit que contiene un tubo de 60 kits
para muestra ensayo 10mi EDTA, una
genética aguja, un formato de
requisicion y un etiqueta de
seguridad.
26 | Tubos de ensayo Tubos de ensayo secos y 120 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 biologicas
plasma y suero para
archivo, B-HCG, y
orina.
27 | Papel plastico Planchas plasticas de 30 Planchas de 10
ampollado (bubble | burbujas para transporte de
wrap) muestras bioldgicas.
Jefatura
Cépvac Yupanqm N°® 1400
Jesus Maria - Lima 11 28 | Manual de Material impreso que 4 Manuales
Teléfono:: 471-9920 - . F
Fax: 4710179 procedimientos de | explica los procedimientos
email:  jefatura@ins.sidpe laboratorio realizados por MRL lab.
postmaster@ins.sid.pe
Web www.ins.sld.pe :
29 | Cuestionarios para | Cuademillos para registro 1800 Cuadernillos
los pacientes de informacidn por los
Cantro Nacionai de Laboratorios (dletary) paCIentes
dg Salud Publi:;
Jceaspfscu}:fi:rfqﬁﬂn': 111400 30 | Cinta métrica Cinta métrica flexible para 10 cintas
Teléfono. 471-9920 la medicion de
Fax 471»2:329 L circunferencia de cintura y
emall. cnisp@ins.sid.pe cadera de los pacientes
que participaran en el
estudio.
o Nacional de Alimentacion 31 | Marcadores Plumones que sirven para 10 unidades
/izon y Bueno N° 276 ayudar a la medicién de
Jesus Maria - Lima 11 ;
Teiéfono:  463-9588 cintura
e-mail cenan@ins.sid.pe
32 | Pedometro Equipo para el paciente. 120 Unidades
Sirve para la medicion de la
Centro Nacional de Control de cantidad de pasos.
Calidad
Av. Defensores del Morro No. 2268 T o T
(ex Huaylas) Chorrillas - Lima 9 33 | BPM-100 Monitor automatico no 03 Unidades
Teiéfono.  467-4495 invasivo para medicion de
e-mail cnce@ins.sld.pe .z .
la presion sanguinea
_ 3 34 | Balanza Tanita Equipo para medir (peso y 03 Unidades
e e ot do Produceion BWB-800-AS talla) a los pacientes de una
Av. Defensores dei Morro No. 2268 manera estandar
{ex Huaylas) Chorrilios - Lima 9
Teléfono:  467-4499 - - -
e-mail.  cnpb@ins.sid.pe 35 | Pesa certificada de | Pesa para calibracion de la 06 Unidades
10 Kg Balanza Tanita N
Oficina General de Administracién /] » .
Av. Detensores del Morro No. 2268 .
(ex Huayias) Chorrillos - Lima 9 N
Teléfono:  467-4499 . i
e-mail oga@ins.sid.pe Vo L,
r - sir.ﬁ :"yr
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Jefatura

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

Fax: 471-0179
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postmaster@ins.sid.pe
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Centro Nacional de Laboratorios
de Salud Pubiica

Capac Yupanqui N°® 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-8920

Fax: 471-252¢9

e-mail. cnlsp@ins.sid.pe

‘antro Nacional de Alimentacién
y Nutricién
Tizon y Bueno N° 276
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono'  463-3588
e-mail cenan@ins.sld.pe

Centro Nacionai de Control de
Calidad

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

e-mall cnce@ins.sld.pe

Centro Nacional de Produccion

de Biologicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 8
Teléfono;  467-4499

e-mail cnpb@ins.sid.pe

Oficina General de Administracion

Av. Defensores del Merro No. 2268«

{ex Huaylas) Chornilos - Lima 9
Teiéfono:  467-4499
e-mail: oga@ins.sid.pe

INS

institute Hacional de Saiud

PRESENTACION/
DESCRIPCION DE USO y/o
NOMBRE DEL ESPECIFICACIONES
N° SUMINISTRO TECNICAS CANTIDAD UNIDADES N° LOTE
36 | Folletos de Dieta Folletos con instrucciones 120 Unidades
sobre dieta para el paciente
37 | Reglas Escala Reglas de 10 cm. para 10 unidades
Andloga Visual medicion de la Escala
Anaioga Visual
38 | Cajas de teknopor | Contenedores de teknopor 1000 cajas

" Shipping Box for

para transportar muestras

Refrigerated / biolégicas refrigerada, .
Frozen/Dry congelada / con hielo o
Shipments” seco

e
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