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EFICACIA DE LA COMBINACION DE TAK 559 Y METFORMINA COMPARADO CON
PLACEBO Y METFORMINA EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON DIABETES
MELLITUS TIPO 2, VERSION 15 JULIO 2004”, segin protocolo N° 01-04-TL-559-029.

CONSIDERANDO:

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

«/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 ejecucién 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 Resolucion 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
Ministerio de Salud;

Que, el inciso a) del Articulo 8° 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, proteccién del dafio,
recuperacién 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
Funcwnes del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a MDS PHARMA SERVICES PERU S.A.C. la realizacion del
proyecto de investigacién, ensayo clinico Fase HIA titulado: “ESTUDIO DE DISENO
PARALELO, MULTICENTRICO, DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO, CONTROLADO
CON PLACEBO SOBRE LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE LA COMBINACION DE
TAK 559 Y METFORMINA COMPARADO CON PLACEBO Y METFORMINA EN EL
TRATAMIENTO DE PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2, VERSION 15
JULIO 2004”, segun protocolo N° 01-04-TL-559-029, 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 investigacién a:

> Hospital Nacional Arzobispo Loayza- MINSA- Lima- Dra. Giovanna Rodriguez.
Hospital Nacional Cayetano Heredia- MINSA- Lima- Dr. Jaime Villena

Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins- Essalud- Lima- Dra. Rosa
Lisson.

Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen- Essalud- Lima- Dr. Augusto
Dextre

Hospital Maria Auxiliadora- MINSA- Lima- Dr. Carlos Zubiate.
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Articulo 3.- MDS PHARMA SERVICES PERU S.A.C. queda en la obligacién 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 Investigacion y Transferencia Tecnologica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (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 inspeccién 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.
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Teléfono. 471-9920

Fax: 471-7443
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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,
ALEATORIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO SOBRE LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE LA
COMBINACION DE TAK-559 Y METFORMINA COMPARADO CON PLACEBO Y METFORMINA EN EL

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON DIABETES MELLITUS TIPO 2

N° DE PROTOCOLO:

01-04-TL-559-029

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

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE Diciembre 2004 A Marzo 2006
CENTRO(S) DE INVESTIGACION:
¢« HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA
¢ HOSPITAL EDGARDO REBAGLIATI- MARTINS
¢ HOSPITAL MARIA AUXILIADORA
» HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA
. HOSPITAL NACIONAL CAYETANG HEREDIA
N° NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO
Frascos 2000 frascos 70,000 No disponible
1 TAK 559 o placebo Cada frasco Comprimidos aun
contiene 35
Comprimidos
2 Frascos 400 frascos 20,000 No disponible
TAK 559 o placebo Cada frasco comprimidos adn
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3 METFORMINA Frascos 2500 frascos 250,000 No Disponible
Cada frasco aon

contiene 100

comprimidos
sota CASE REPORT Cuadernillos 200 200
t
C.e’ip’a‘::’upanqui N° 1400 4 FORM (Formatos de
Jesus Maria - Lima 11 Reporte de Caso)
Teiéfono: 471-9920
Fax: 471-7443
e.mail {;::::::3::3;‘5 5 Kits de Screening A Cajas 200 200
.gob.pe
Web: www.ins.gob.pe 6 Kits de semana 4 Cajas 200 200
) 7 Kits de semana 8 Cajas 200 200
g;;‘;:;‘:;:::‘if",m‘: Pablica 8 Kit de Screening A Cajas 200 200
bl MR 9 Kits de Screening B Cajas T 200 200
Fs‘,u . onlep@ine.gob.pe 10 Kits de randomizacion, Cajas 200 200
day 1
C.ontro Nacional de Alimentacién 1 Kits de semana 2 Cajas 200 200
y Nutricién
Tizén y Bueno N° 276
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 463-9588
ol Sonan@ina.gob.pe 12 Kit de semana 4 Cajas 200 200
. 13 Kit de-semana 8 Cajas 200 200
Contro Nacionai de Controi de
Calidad
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios — Lima 9
Teléfono: 467-6696
il onbo@ins.gob.ps 14 Kit de semana 12 | Cajas 200 200
15 Kit de semana 16 ...Cajas 200 200

Cantro Nacional de Productos
Biolégicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorillos - Lima 9
Teléfono: 4674499

Fac — 467-0878 16 Kitde semana 20 - Cajas 200 200
) 'nl: cnpb@ins.gob.pe

17 Kit de semana 26 o Cajas 200 200
Centro Nacional de Salud early termination
Intercultursal )
Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Pisg} Jesas:grf;o ;.ima 11
iéfono; T
Fae " ama4ods 18 Kit de visita no Cajas 500 500
e-mail: censi@ins.gob.pe programada
19 Cajas para muestras a Cajas 2000 2000
Contro Nacional do Salud temperatura ambiente
Ambronts Pataa Saiud "+ incluyendo GEL
Las Amapolas N° 350 WRAP y insulated bag
e 0146 {bolsas metdlicas) ‘
Fax: 4210146 20 Cajas para muestras a Cajas 2000 2000
e-mail: censopas@ins.gob.pe

temperatura congelada

Oficina Genera! de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268 1./
(ex Huayias) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 457-4499

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 / Pégina Web: www.ins.gob.pe
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21 Guias aéreas Papeles 2000 2000
22 | Kits METRICA/Cada kit Cajas 1000 1000
incluye
Jetatura Monitor A 1 ¢ Now
Capac Yupanqui N° 1400 Kit de dilucion
st Mar_ Lo «  Capiler
Fac | 4717483 e Tubo con 0.69 de
amail:  jefatura@ins.gob.pe solucion
Web: 527&’5'3.‘:5,?1'3‘..’"°""" tamponada
o Pipetade
transferencia
Centro Nacional de Salud Publica ¢ Sostenedor de
Cépac’;{upanql?i N’111400 tubo
Jasiis Maria -
Telefona: 4719900 Inserto de Producto
Fax  471-2529 Cartilla de Procedimientos
I: enlsp@ins.gob.pe Etiqueta de resultados del
paciente.

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

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

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Bioléglcos

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

Fax: 467-0878

“vil: cnpb@ins.gob.pe

Cantre Nacional de Salud
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Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do g
Piso) Jesus Maria — Lima 11
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Fax: 423-4544

a-mail: censi@ins.gob.pe
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Av, Defensores del Morro No. 2268
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