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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, lD deD \‘Ciﬁzué‘vﬁdelﬁooq

Visto el expediente 00020841-04, patrocinado por Takeda Pharmaceuticals North America
Inc. y ejecutado por MDS PHARMA SERVICES PERU S.A.C. en el cual solicitan la
Z)autorizacion del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase HIA titulado: “ESTUDIO DE
JDISENO PARALELO, MULTICENTRICO, DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO,
CONTROLADO CON PLACEBO SOBRE LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE TAK-559
COMPARADO CON PLACEBO EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2, VERSION 15 JULIO 2004” segin protocolo N° 01-04-TL-559-028.

TaZTeee” Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28° preceptia que la investigacion
- experimental con personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia y 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 procedimiento 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 Resolucion Ministerial N° 089-2003-SA/DM de fecha 24 de enero del
2003; este procedimiento anteriormente venia siendo ejecutado por la Direcciéon General de
Salud de las Personas, 6rgano 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, 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 Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-SA;

Con la evaluacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia de Informacién de
Medicamentos, segun el Oficio N° 2159-2004 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;

&QN la opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica,
Q(‘ el Informe N° 450 -2004-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

\ Articulo 1.- AUTORIZAR a MDS PHARMA SERVICES PERU S.A.C., la realizacién del
proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: Fase lllA titulado: “ESTUDIO DE DISENO
PARALELO, MULTICENTRICO, DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO, CONTROLADO CON
PLACEBO SOBRE LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE TAK-559 COMPARADO CON
PLACEBO EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2,
VERSION 15 JULIO 2004” segin protocolo N° 01-04-TL-559-028, la misma que tendra
vigencia de 12 meses a partir de la fecha de autorizacién.

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

» Clinica de Diabetes y Nutricion- Privado-Lima-Dr.Wilson Gallardo.
» Hospital Nacional Dos de Mayo-MINSA-Lima-Dr.Hugo Albafiil
» Hospital Maria Auxiliadora- MINSA- Lima- Dr. Carlos Zubiate.

(-]
,r--l'ﬁ ‘Articulo 3.- MDS PHARMA SERVICES PERU S.A.C. queda en la obligacion de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance trimestral
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 Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnol6gica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento Adverso Severo.

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

- Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecucién 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 Resolucién.

Registrese y co:.SLquese
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Instituto Nacional de Salud
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SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: Takeda Pharmaceuticals North America, Inc.

TITULO DEL ENSAYO: ESTUDIO DE DISENO PARALELO, MULTICENTRICO, DOBLE CIEGO,

P 471262 ALEATORIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO SOBRE LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE TAK-

@ ot 559 COMPARADO CON PLACEBO EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2, Versién 15 Julio 2004

Centro Naci ) de Ali tacié

y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 463-9588

Fax 463-9617

a-mail cenan@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Control de
Calidad

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

Fax: 467-1216

e-mail: cnce@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Bioldgicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono:  467-4499
Fax 467-0878

il: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercuitural

Av. Salavemy 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
QOcupacional y Proteccién del
Ambiente Para la Salud

Las Amapoias 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.
(ex Huaylas) Chormillos — Lj

Teléfono: 467-4499
Fax: 251-4406
e-mail: oga@ins.|

N° DE PROTOCOLO: 01-04-TL-559-028

DURACION TOTAL DEL::ENSAYO: DE Diciembre 2004 A Diciembre del 200;5

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

»  Clinica de Diabetes y Nutricion- Privado-Lima-Dr.Wilson Gallardo.
»  Hospital Nacional Dos de Mayo-MINSA-Lima-Dr.Hugo Albaiiil
»  Hospital MariaAuxiliadora- MINSA- Lima- Dr. Carlos Zubiate.

N° NOMBRE DEL PRESENTACION. | CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO
: Frascos 800 frascos |5600Comprim | No disponible
1 TAK 559 o placebo Cada frasco idos adn
contiene 70
Comprimidos
CASE REPORT FORM Cuadernillos 200 200
2 (Formatos de Reporte
de Caso)
Kits de Screening A Cajas 200 200
Kits de semana 4 Cajas 200 200
Kits de semana 8 Cajas 200 200

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




Jeofatura

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

Fax: 471-7443

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

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Pablica
Cépac Yupanqui N*® 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

'all : cnisp@ins.gob.pe

Cantro Nacionai de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria — Ltima 11

Teléfono: 483-9588

Fax: 463-9617

e-mait: cenan@®@ins.gob.pe

Contro Nacional de Control de
Calidad

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

Fax: 467-1216

e-mail: cnec@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Bioldgicos

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

Fax: 467-0878

r-\ail: cnpb@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Salud
Intercultural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso} Jesus Maria — Lima 11
Teléfano:  423-4402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacicnal de Salud
Ocupacional y Proteccién del
Ambients 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 Administrac
Av. Defensores deil Morro No.
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima
Teléfono: 467-4499
Fax: 251-4406
e-mail: oga@ins.gob.ps

(FINS

Instituto Nacional de Salud

N1

Kits de Screening B

Cajas

200

200

Kits de randomizacion,
day 1

Cajas

200

200

Kits de semana 2

Cajas

200

200

Kit de semana 4

Cajas

200

200

10

Kit de semana 8

Cajas

200

200

11

Kit de semana 12

Cajas

200

200

12

Kit de semana 16

Cajas

200

200

13

Kit de semana 20

Cajas

200

200.

14

Kit de semana 26 o
early termination

Cajas

200

200

15

Kit de visita no
programada -

Cajas

500

500

16

Cajas para muestras a
temperatura ambiente
incluyendo GEL
WRAP y insulated bag
(bolsas metalicas)

Cajas

2000

2000

17

Cajas para muestras a

temperatura congelada

Cajas

2000

2000

18

Guias aéreas

Papeles

2000

2000

19

Kits METRICA/Cada kit
incluye
Monitor A1 ¢ Now
Kit de dilucion
o . Capilar
e Tubocon0.69de
solucion
tamponada
¢ - Pipetade
transferencia
o . .Sostenedor de
tubo
Inserto de Producto
Cartilla-de Procedimientos
Etriqueta de resultados del
paciente.

Cajas

1000

1000
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