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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 4>  de Enerd  get 200M

Visto el expediente 00018878-03, patrocinado por Takeda Pharmaceuticals North
America, Inc. (TPNA) y ejecutado por Investigacion Clinica Perd S.R.L. ,
solicitando la autorizacion del proyecto de investigacion, ensayo clinico, titulado: “UN
ESTUDIO DE DISENO PARALELO, MULTICENTRICO, DOBLE CIEGO,
RANDOMIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO SOBRE SEGURIDAD DE TAK-
559 EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 27,
segun protocolo 01-03-TL-559-016.

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;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptua que la investigacion
experimental con personas debe ceiiirse a la legislacion especial sobre la materiay a
los 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, el Instituto Nacional de Salud, Organismo
Publico Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N° 4
“Autorizacién para |a 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 Resolucion 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, érgano 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;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacién y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-
2003-SA;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencig
Tecnoldgica, segun el Informe N° 005 -2004-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a Investigacion Clinica Perd S.R.L. la realizacion del
proyecto de investigacion, ensayo clinico, titulado: “UN ESTUDIO DE DISENO
PARALELO, MULTICENTRICO, DOBLE CIEGO, RANDOMIZADO, CONTROLADO
CON PLACEBO SOBRE SEGURIDAD DE TAK-559 EN EL TRATAMIENTO DE
PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2”, el mismo que tendra una
duracién aproximada de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

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

» Hospital Nacional Cayetano Heredia — MINSA - Lima.
» Clinica Ricardo Palma - PRIVADO - Lima.

culo 3.- Investigacion Clinica Peru S.R.L. queda en la obligacion de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance
semestral después de iniciado el proyecto de investigacion.

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

- Informar a la OGITT del INS todo Evento Adverso Severo.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspension o
cancelacion del ensayo clinico.

- Brindar las facilidades para la inspeccion 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 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 Resolucion.

Registrese y comuniquese
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Instituto Nacional de Salud

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

Jefatura
Cépac Yupanqui N° 1400
Jests Maria - Lima 11

;e«gfono: g:%g PATROCINADO POR: TAKEDA PHARMACEUTICAL NORTH AMERICA, Inc. (TPNA)
ei:éilz ]afa;ura@lns.gob.pe

postmaster@ins.gob.pe
Web: www.ins.gob.pe

TITULO DEL ENSAYO: Un Estudio de Disefio Paralelo, Multicéntrico, Doble-Ciego, Randomizado,
g;""°¢“°“;“"v°b;,51;'gg Publica Controlado con Placebo Sobre Seguridad y Eficacia de TAK-559 Comparado con Placebo en el
Jests Marta "Lima 11 Tratamiento de Pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2.
‘éfono:  471-9920
: 4712529
mail:  cnisp@ins.gob.pe

N° DE PROTOCOLO: 01-03-TL-559-016

Centro Nacional de Allmentactén
y Nutricién

Tizon y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Eail. conan@ins.gob.pe DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE ENERO 2003 A DICIEMBRE 2004

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensares del Morro No. 2268 CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: i 457“2}6 > Hospital Nacional Cayetano Heredia, Lima / Dr. Jaime Villena
e-mall:  cncc@ins.gob.pe > Clinica Ricardo Palma, Lima / Dr. Juan Abuid

Centro Nacional de Productos

Blologicos

Av. Defensores del Morro No. 2268

{ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9
‘éfono:  467-4499

P 467-0878 N° NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD UNIDADES N° LOTE
«mail: cnpb@ins.gob.pe SUMlNlSTRO

e acional de Salud ] TAK-559 16 mg TABLETAS 167,400tab. 1674 25084062
Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 423-4402

Fax — 423-4544 "

e-mail: censi@ins.gob.pe 2 TAK-559 Placebo TABLETAS 121 ,600tab 1216 75081051
Centro Nacional de Salud RF (

Ocupacional y Proteccion del 3 C Formato de

Lo A o dod : reporte de casos) PAPELERIA 120

Lince - Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

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

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

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



Jefatura

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

Fax: 471-7443
e.mail: Jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nactonal de Salud Publica
Capac Yupanaqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
‘sfono: 471-9920
471-2529
...@il:  cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacion
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores det Moro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biolégicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
_(ex Huaylas) Chorrilios - Lima 9
{éfono: 467-4499
iX: 467-0878
mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
intercultural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jests Maria - Lima 11
Teléfono: 423-4402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccién del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

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

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

(MINS

Instituto Nacional de Satud

PKT/DR.
NOMBRE

PESO

DESCRIPCION

CANT.

1/Dr.
Gotuzzo

2/Dr.
Gotuzzo

3/Dr.
Gotuzzo

1caja@
35 kgs
(25x25x20)

1 cajade
@ 35kgs
(25x25x20)

1 caja de
@ 35kgs
(25x25x20)

Cada paquete contiene el kit de coleccién de muestras,
standard bulk supply, cajas de envio y documentacion,
expedidor ambiente protegido no infeccioso y expedidor
congelado no infeccioso):

{1)Kit de coleccion de muestras — 1440
Contenido del kit

funda del rectangulo del Q-kit —
Bolso del envio del espécimen —
Tubo de 8.5ml marble/sst — 2

4mi tubo de la lavanda w/EDTA -
tablilla acida tartic amarilla del tubo w/buffered de la orina
10ml

4ml fluoruro gris del tubo w/Sodium
4.5mi citrato azul del tubo w/Sodium
tubo w/EDTA de la lavanda 6ml

tubo azul ligero 2.7ml con el citrato de sodio
6ml aclaran el tubo de transferencia
tubo de transferencia blanco 10ml
tubo de transferencia verde 6mi
tubo de transferencia amarillo 6mi
tubo de transferencia rojo 6ml

tubo de transferencia azul 13ml
tubo de transferencia verde 13mi
frasco azul del cryo 4mi

tubo purpura de 1.8ml NUNC

tubo azul de 1.8mi NUNC

tubo amarillo de 3.6ml NUNC

tubo marrén de 3.6ml NUNC

tubo anaranjado de 3.6ml NUNC
tubo blanca de 4.5ml NUNC
Adaptador pediatrico

Aguja

sugetador de aguja

pipeta

papel absorbente

Lista de las tarjetas del contenido
sostenedor del tubo del frasco
kit total

(2)Standard-Bulk Supply - 08

Contenido: 5 extras del contenido de cada kit decrito arriba
excepto por la caja Q-kit

parafilm -4

Manual de laboratrio — 4

Kits de la varilla de nivel del embarazo — 08

Kits de la prueba del monitor de HbA¢ — 10

Cuentas impresas de la via aérea — 100

Expedidor ambiente protegido no infeccioso — 720 (incluye

bolsa de envolture, pak de gel de hielo y caja de envio)
Expedidor congelado no infeccioso — 700

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Péagina Web: www.ins.gob.pe
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Jefatura

Cépac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443

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

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Pablica
Céapac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11

“sfono: 471-9920

H 471-2529

wil:  cnisp@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Alimentaclién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Caildad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios — Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Blolégicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Taléfono:  467-4499

ax: 467-0878
:e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

Av. Satavemry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria — Lima 11
Teléfono:  423-4402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupactonal y Proteccién del
Ambiente Para |a Salud

Las Amapolas N° 350

Lince — Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huayias) Chormillos ~ Lima 8
Teléfono: 467-4489

Fax: 251-4406

e-mail; oga@ins.gob.pe

(UNS

INS

Total Pkgts:
3 pkgts

Peso Total
105 kgs

Material sin valor Comercial, para uso exclusivo en Estudio
Clinico, El valor declarado en factura es unicamente para tramite
aduanal.

Not Dangerous. Not for Resale. Of No Commercial Value.

HTS # 9018.39.0000,.4819.10.000

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11

Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179

e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe




