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Visto el expediente 00003721-05, patrocinado por MERCK & CO., INC y ejecutado por
MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L., en el cual solicitan la extensién de tiempo
del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: - *“UN ESTUDIO
RANDOMIZADO, DE 2 PERIODOS, MULTICENTRICO, DOBLE CIEGO, DE
GRUPOS PARALELOS PARA COMPARAR LOS EFECTOS DE 2 DOSIS DE
MONTELUKAST EN GRANULOS Y DEL PLACEBO EN EL TRATAMIENTO DE
LOS SINTOMAS RESPIRATORIOS ASOCIADOS A LA BRONQUIOLITIS
INDUCIDA POR EL VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO EN NINOS ENTRE 3 Y 24
MESES DE EDAD"” segun protocolo 272-05, autorizado por el Instituto Nacional de
>\] Salud con Resolucién Jefatural N° 497-2003-J-OPD/INS de fecha 13 de octubre de
5§ 2003, Resolucién Jefatural de Enmienda N° 273-2004 de fecha 21 de abril de 2004 y
renovado con Resolucién Jefatural N° 809-2004-J-OPD/INS en fecha 25 de octubre de
2004 respectivamente;

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
establece que el Estado promueve la investigaciéon cientifica y tecnoldgica en el
campo de la salud; asimismo la Ley en su Articulo 28°, preceptia que la investigacién
experimental con personas debe ceilirse a la legislacién especial sobre la materia y a .
los postulados éticos contenidos en la declaracion de Helsinki; -

Que, el inciso a) del artxculo 34° deI 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 “Autorizacion 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, 6rgano de
linea del Mimsteno 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,
proteccidn del dafio, recuperacién de la salud y rehabilitacién de las capacidades de
las personas;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigabién y Transferencia
Techoldgica, segun el informe N° 418 -2005-DG-OGITT-OPD/INS;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacié
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decretd Supremo N° 00
2003-SA;



SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. la
EXTENSION DE TIEMPO del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “UN
ESTUDIO RANDOMIZADO, DE 2 PERIODOS, MULTICENTRICO, DOBLE CIEGO,
DE GRUPOS PARALELOS PARA COMPARAR LOS EFECTOS DE 2 DOSIS DE
MONTELUKAST EN GRANULOS Y DEL PLACEBO EN EL TRATAMIENTO DE
LOS 'SINTOMAS RESPIRATORIOS ASOCIADOS A LA BRONQUIOLITIS

~INDUCIDA POR EL VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO EN NINOS ENTRE 3 Y 24

MESES DE EDAD” segin protocolo 272-05, la misma que tendra vigencia de 12
meses a partir de la fecha.

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

. » Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins - ESSALUD - Lima
‘Dra. Lucrecia Monsante Carrillo

> Instituto Especializado de Salud del Nnﬁo MINSA - Lama
Dr. Frances Guerra Lillo

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

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance
semestral a partir de la emision de la resolucion de autorizacién.

- 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
Tecnologica (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 los motivos de una suspensién o
cancelacién del ensayo clinico.

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

Articulo 4.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrolio 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.

POERTAEETNY LR A R E LR T R e Y

Dr Cesar G. Naquira Velarde
, - JJefe
!nstututo Nacxonal de Salue




Jefatura

Capac Yupanqui N® 1400
Jesis Maria - Lima 11
Teléfono:: 471-8820

Fax: 471-0179

email:  Jefatura@lins.sid.pe
postmaster@ins.sid.pe

Web: www.ins.sld.pe

Centro Nacional de Laboratorios.
de Salud Pablica

Cépac Yupanqui N° 1400

Jesus Marla - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail. cnisp@ins.sid.pe

Centro Naclonal de Alimentacién
Nutricién
\On y Bueno N° 276
'sus Maria - Lima 11
.eléfono:  463-9588 .
e-mail: cenan@ins.sid.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores dei Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono:  467-4489

e-mail: cncc@ins.skd.pe

Centro Naclonat de Produccién

de Blolégicos

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

e-mail:  cnpb@ins.sid.pe

Oficina G | de Administracié
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono:  467-4499

e-mail: oga@ins.sid.pe

(RINS

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL

ENSAYO CLINICO
PATROCINADO POR: MERCK & CO., INC
EJECUTADO POR. MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L.

TITULO DEL ENSAYO: “Un Estudio Randomizado, de Dos Periodos, Multicéntrico, Doble Ciego, De
Grupos Paralelos para Comparar los Efectos de Dos Dosis de Montelukast en Granulos y del
{ Placebo en el Tratamiento de los Sintomas Respiratorios Asociados con la Bronquiolitis Inducida
| por él_\'VIrus Sincicial Respiratorio en Nifios entre los 3 y 24 Meses de Edad” .,
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N° DE PROTOCOLO: MK-0476 Prot. 272

R - .« e S 2 . < e R M o e S

DURACION DEL ENSAYO: DE  Octubre 2003 A

R U O S e

CENTROS DE INVESTIGACION:

> Hospital Edgardo Rebagliati Martins / Dra. Lucrecia Monsante
» Instituto de Salud del Nifio / Dra. Frances Guerra

i - - - —

t‘ NOMBRE DEL SUMINISTRO "PRESENTACION CANTIDAD | UNIDADES LgTE
. Kits conteniendo sobres con .
1 Medicacion del estudio sachets de Montelukast 4 mg., 125 kits
I e | 8mg. o placebo, granulosorales | " | T ] B
Formatos para ingreso de datos y
2 Sets de Cuadernillos para ~ | evaluacién sobre el estado de 42
N pacientes salud de los pacientes que blocks
I — participaran en el estudio - - B
' Formatos llenados por el paciente
3 Diarios de paciente sobre sus sintomas diurnos y 42 Blocks
nocturnos (CGAD)
Formatos autocopiables con el
4 nombre del Courier que va a ser
Guias de transporte “courier | utilizado para el transporte 200 Formatos
airbill” internacional ‘
. _ de las muestras biolégicas. | - | ..
Registro de Seguimiento de | Formatos de papel para hacer el ‘
5 Envios Internacionales seguimiento de las muestras 200 Formatos
“International Specimen biolégicas enviadas a USA
|| Shipment Tracking Record” e I N R
: . | Formato de papel donde se :
6 | Factura Comercial “Comercial | describe los productos que se va 200
Invoice /proforma™ | enviary el precio de ellos.
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7 Etiquetas impresas

que se usaran para el rotulado de
las muestras biolégicas y los
contenedores para el transporte
de muestras de plasma.

200

Isobags

Bolsas aislantes, a prueba de
derrames, para colocar las
muestras previamente .
embolsadas en las mangas, para
su envio a USA

100

Bolsas

9 Cajas de cartén

Cajas para el envio de las
muestras previamente
embolsadas y selladas

100

Cajas

Agujas Vacutainer

"Agujas descartables para toma
de muestras de sangre

100

Agujas

- O -

Soporte Vacutainer

Soporte para agujas vacutainer
descartables

—_

2 Pipetas plasticas descartables

Tubo de plastico que sirve para
sacar pequefias porciones de
sangre u orina para ser
analizados.

3 Tubos de enSayo

Tubos e ensayo secos y tubos |

de ensayo que contienen
reactivos necesarios para el
procesamiento y conservacion de
las muestras biol6égicas para
archivo

100

100

Soportes

Pipetas

tubos

-

4 ~ Crioviales

Tubos de plastico de 4.5ml para
realizar envio de muestras
biolégicas congeladas a USA

Manual de Laboratorio
Covance

Libro en el cual se describe el
material de laboratorio que se va
utilizar y los procedimientos.

200

tubps

Libros

Video de entrenami'ento

P P
i
.

. Video que muestra las forma

adecuada de manipular las
muestras para su envio '

Kits de laboratorio para los
siguientes grupos de
1 pruebas:
7 Q Hematologia
Q Bioqulmica
Q Urinlisis

Kits especificos por visita que
contienen: ’
+ Requisicién de analisis
+ Tubos y viales pre-etiquetados.
Los tubos pueden tener
anticoagulante o preservante
+ Aguja vacutainer-
+ Soporte de aguja vacutainer
¢ Aguja “diff-safe”
¢ Laminas porta-objeto en
estuche
+ Mangas plasticas para colocar
tubos individuales
+ Bolsas para coleccién de
muestra (para meter los tubos)
+ Bolsas con cierre zip-log
+ Etiquetas pre-impresas extras

600

Casstte

Kits

¢ Absorbente
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