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Lima, | & deNovewbye gq2CCS

Visto el expediente 00017450-05, patrocinado por MERCK & CO., INC. y ejecutado
por MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L., mediante el cual solicita la autorizacién
del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO MULTICENTRICO,
DOBLE CIEGO, RANDOMIZADO, DE DISENO CRUZADO PARA EVALUAR EL
EFECTO DE MONTELUKAST FRENTE A SALMETEROL EN LA INHIBICION DE LA
BRONCOCONSTRICCION INDUCIDA POR LOS EJERCICIOS EN PACIENTES
ASMATICOS DE 6 A 14 ANOS DE EDAD”, segun Protocolo 911-01 (version
revisada el 12 de julio de 2005).

5/ 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 la salud; asimismo la Ley en su Articulo 28°, preceptiia que la investigacion
experimental con personas debe ceiiirse a la legislacion especial sobre la materia y a
los postulados éticos contenidos en la Declaracién de Helsinki y sucesivas
declaraciones que actualicen los referidos postulados;

Que por el articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 013-2002-SA, se establece que el Instituto Nacional de Salud, Organismo
Publico Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N° 2
“Autorizacién para la realizacién de Ensayos Clinicos” comprendido en el Texto Unico
de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 017-2005-SA;

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,

proteccion del dario, recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de
las personas;

Con la evaluacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacién de
Medicamentos, segn Oficio N° 2193-2005 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 468-2005-DG-OGITT-OPD/INS;

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

Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo/ls
2003-8A,;
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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: “ESTUDIO MULTICENTRICO,
DOBLE CIEGO, RANDOMIZADO, DE DISENO CRUZADO PARA EVALUAR EL
EFECTO DE MONTELUKAST FRENTE A SALMETEROL EN LA INHIBICION DE LA
BRONCOCONSTRICCION INDUCIDA POR LOS EJERCICIOS EN PACIENTES
ASMATICOS DE 6 A 14 ANOS DE EDAD”, segin protocolo 911-01 (versién
revisada el 12 de julio de 2005), la misma que tendra vigencia de 12 meses a partir

de la fecha.

./ Articulo 2.-

Articulo 3.-

Articulo 4.-

El ensayo clinico tiene como centro de investigacion a:

» Clinica Internacional-PRIVADO-Lima.
Investigador Principal: Dr. Alfredo Guerreros Benavides:

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

Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance
semestraimente a partir de la fecha de emision 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.

Infformar a la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnologica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud todo Evento
Adverso Serio.

Informar y detallar en forma escrita los motivos de una suspension del
ensayo clinico.

Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecucién del ensayo
clinico por el personal de la Oficina General de Investigacion y
Transferencia Tecnologica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud.

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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Centro Nacional de Laboratorios
de Salud Publica

Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471.9920

Fax: 471-2529

e-mail . cnisp@ins.sid.pe

Centro Nacionai de Laboratorios
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria — Lima 11

Teléfono: 463-9588

e-mail: cenan@ins.sld.pe

Centro Naclonal de Control de
Calidad

Av. Defensores del Moo No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono:  467-4489

e-mail: cncc@ins.sid.pe

Centro Nacional de Produccién

de Biol6gicos

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

e-mail: ¢npb@ins.sid.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores dei Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono:  467-4499

e-mail: oga@ins.sid.pe
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SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL

ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR:

Merck Sharp & Dohme Pert S.R.L.

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio Multicéntrico, Doble Ciego, Randomizado, de Disefio Cruzado para
Evaluar el Efecto de Montelukast Frente a Salmeterol en la Inhibicion de la Broncoconstriccion
Inducida por los Ejercicios en Pacientes Asmaticos de 6 a 14 Afios de Edad"”.

N¢ DE PROTOCOLO:

MK 0476 Protocolo 911

DURACION DEL ENSAYO: DE Noviembre 2005 A Noviembre 2006

CENTRO DE INVESTIGACION:

Clinica Internacional/Dr. Alfredo Guerreros

N° NOMBRE DEL PRESENTACION / CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO DESCRIPCION DE USO
y/o ESPECIFICACIONES
TECNICAS
1. |KITDE El kit contiene: 100 kits
MEDICAMENTO DE e 1 Frasco A
ESTUDIO PARA FASE conteniendo 35
DE PRE-ESTUDIO tabletas masticables
(TRANSICION) de Placebo de
Montelukast Sédico x
Smg
o 2 Inhaladores
conteniendo placebo
de Xinafoato de
Salmeterol 50 ug x 60
dosis
2. |KITDE El kit contiene: 25 kits
MEDICAMENTO DE o 1 FrascoBcon 35
ESTUDIO PARA FASE tabletas masticables
DE TRATAMIENTO de Montelukast Sodico
ACTIVO x 5mg & Placebo
(PERIODO 1) 2 Inhaladores conteniendo
Xinafoato de Salmeterol 50
ug o placebo x 60 dosis.

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

Céapac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfona:: 471-9920

Fax: 471-0179

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

Web: www.[ns,.sld.pe

Cantro Nacionat de Laboratorios
de Salud Publica

Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-8920

Fax: 471-2529

e-mail. cnisp@ins.sid.pe

Cantro Nacional de Laboratorios
y Nutricién

Tizon y Bueno N° 276

Jes(s Maria - Lima 11

Teléfono: 463-89588

e-mail: cenan@ins.sid.pe

Centro Nactonal de Control de
Calidad

Av, Defensores det Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9
Teléfono: 4674499

e-mail: cacc@ins.sid.pe

Centro Nacional de Produccion

de Bioldgicos

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

e-mail ¢npb@ins.sid.pe

Oficina General de Administracién
Av, Defensores det Marro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4409

email:  pga@ins.sid.pe
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3. |KITDE El kit contiene:; 25 kits
MEDICAMENTO PARA | 1 Frasco C
FASE DE REPOSO conteniendo 20
FARMACOLOGICO tabletas masticables
de Placebo de
Montelukast Sodico
¢ 2 Inhaladores
conteniendo placebo
de Xinafoato de
Salmeteroi 50 ug x 60
dosis
4. | KITDE El kit contiene: 25 kits
MEDICAMENTO DE e 1FrascoD
ESTUDIO PARA FASE conteniendo 35
DE TRATAMIENTO tabletas masticables
ACTIVO de Montelukast Sadico
{PERIODO ) x 5mg 0 placebo.
e« 2 Inhaladores
conteniendo Xinafoato
de Salmeterol 50 ug o
placebo x 60 dosis
5. | FLUTICASONA inhaladores de Propionato 2860 Unid.
ETIQUETA ABIERTA | de Fluticasona 50 ug x 120
dosis.
6. Cuadernillos de Formatos en blanco para 150 juegos
pacientes recolectar datos clinicos
(workbooks) de los pacientes que
participaran en el estudio.
7. Kits de laboratorio | Ei Kit puede contener entre 180 kits
para recolectar otras cosas lo siguiente:
muestras o tubos de ensayo para
bioldgicas. hematologia,
bioquimica, urinalisis
» agujas Vacutainer
s soporte plastico
(holders)
+ canulas (dic-safe)
* laminas porta objeto con
estuche de plastico.
« Bolsas plasticas para
transporte de muestras.
* Etiquetas
o Papel absorbente
¢ Pipetas plasticas
Vasos plasticos para
recolectores muestras de
orina,
8. Guias de Guias aéreas preimpresas 100 blocks de
Transporte ara el transporte
“Courier Airbill” g\temacionaipge las formatos

muestras bioldgicas.

Capac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
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Centro Nacional de Laboratorios
de Salud Piblica

Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Uma 11

Teléfono: 4719920

Fax: 471-2528

e-mail. cnisp@ins.sid.pe

Centro Nacional de Laboratorios
y Nutricién

Tizon y Bueno N° 276

Jesls Maria — Lima 11
Teléfono:  463-9588

e-~mait: cenan@ins.sid.pe

Centro Nacional de Control de
Calldad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas} Chorrillos ~ Lima ¢
Teléfono:  467-4499

e-maii: cncc@ins.sid.pe

Centro Nacional de Produccién

de Biolégicos

Av. Defensores det Morro No, 2268
{ex Huaylas) Chorriffos ~ Lima 8
Teléfono: 467-4400

e-mail;  cnpb@ins.sid.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrilios - Lima 8
Teléfono:  467-4499

e-mail: oga@ins.sid.pe
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9. Peak Flow meter | Instrumento que permite 150 Unid.
(Flujometro) medir el flujo respiratorio

del paciente,

10 Aerocamaras Instrumento que facilita la 150 Unid.

administracion de
medicamentos en aerosol

11 Registro de Formatos de papel.para 30 blocks de
Seguimiento de hacer seguimiento de las formatos
Envios muestras bioldgicas
internacionales enviadas a USA,

“International
Specimen
Shipment
Tracking Record”

12 Geles Contenedores de plastico 270 geles
refrigerantes que contienen material

refrigerante usado para el
transporte de muestras.

13 Lista de Muestras | Formato de papel donde 18 blocks de
que se envian se pegan un juego de formatos
“Specimen etiquetas de las muestras
Packing List” que contiene el envio,

14, Etiquetas Etiquetas de papel 85 biocks
impresas autoadhesivo de diferentes

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

15 Cajas de cartén Cajas de cartdén corrugado 180 cajas

de diferentes tamafos para
transportar muestras
bioldgicas a temperatura
ambiente.

16 Bolsa de plastico | Boisas de material plastico 180 bolsas
con cierre para transportar tubos de
hermético ensayo, jarritas con tapa

rosca y laminas porta
objetos conteniendo
muestras bioldgicas.

17 Cajas de teknopor | Cajas polyfoam para 180 cajas
“Pack Insulated transportar muestras
Box” bioldgicas refrigeradas yio

congelados (incluyen gel
refrigerante y contenedor
plastico).

18 Canulas de Aguias que tienen en el 200 unidades
plastico y metal extremo una parte piastica.
descartable “Diff- | Sirven para transferir gotas
Safe” de sangre de los tubos de

ensayo a las laminas porta
objetos

19 Agujas Agujas descartables 500 unidades
descartables {puede ser tipo mariposa)

para toma de muestras de
sangre

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesis Marfa, Lima 11

Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
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20 Contenedor Contenedores de plastico 180 unidades
plastico con tapa | con tapa rosca para
rosca “Leakproffs | colocar en su interior los
Jars” , 250 mi tubos de ensayo que
contienen las muestras
biolégicas.
21 Cajitas plasticas | Pequefios recipientes 180 cajitas
para enviar plasticos en cuyo interior
laminas porta se colocan las laminas
objetos porta objetos previo a su
envio a USA
22 Vacutainer Brand | Soporte plastico para tubos 600 unidades
{hoiders) al vacio
23 Papel plastico Planchas plasticas de 200 planchas
ampoilado burbujas para transporte
(bubble wrap) de muestras bioldgicas.
24 Manual de Manual que explica los 3 Manuales
procedimientos procedimientos de
de laboratorio recoleccién de muestras
bioldgicas.
25] Lancetas lancetas descartables para 100 unidades
obtener una gota desangre
Jefatura Sy
Capac Yupangui N° 1400 para la medicion de
Jesos Maria - Lima 11
Teléfono:: 471-9920 — g‘UCOSB - -
Fax: ' }";1‘0"?@ ¥ 26, Tallimetro Regla para la medir la talla 3 Unid.
a.mail: efatura@ins.sid.pe i
postmaster@ins.sid.pe de ios pacientes.
Web: www.ins.sid.pe — — -~
27, Espirémetro y Espirémetro: 3 Unid.
accessorios Equipo para mediry
registrar el flujo de aire
oo acianal de Laboratorias pulmonar de los pacientes.
Céapac Yupanqui N® 1400 Accesorios:
Jesus Maria - Lima 11 i e
Teisfono: 471.0920 Cables de coneccion,
Fax: 471-2529 tubos conectores, tarjetas
e-mail} cnisp@ins.sid.pe de memoria, jeringa de
calibracién , boquillas
descartables, mascarillas,
Centro Nacional de Ali é -~ mapuales. etc: — o
y Nutgcién 28] Accesorios Jeringa de calibracién, 50 Unid.
(o N 2TE adicionales para boguillas, mascarillas,
Teléfono:  463-9588 espirometro. tarjetas de memoria, etc.
a-mail: cenan@ins.sid.pe
29 Laptop Computadora portatil para 3 Unid.
procesar los datos clinicos
Centro Nacicnat de Control de de los pacientes.
Catidad
Av. Defensores del Morro No, 2268
{ex Huayias) Chorrilios - Lima 9 i 5 i
s 30{ Impresora Equ;po‘que sera _qsado en 3 Unid.
e-mail:  cnec@ins.sid.pe centro investigacion
31, Disco Duro Accesorio de laptop, para 3 Unid.
recolectar datos del
Centro Nacional de Produccion paciente.
de Biologicos
Av. Defensores det Morro No. 2268
{ex Huaytas) Chorilios - Lima 9 32{ Termometro de pared | Instrumento digital para 3 Unid.
Teléfono:  467-4499

e-mail: cnpb@ins . sid.pe

Oficina Generat de Administracidn
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrilios - Lima 9
Teléfono: 467-4499

email; oga@ins.sid.pe

medir la temperatura dei
ambiente.
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