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Visto el expediente 00024051-04, patrocinado por TAKEDA GLOBAL RESEARCH &
DEVELOPMENT y ejecutado por GOTUZZO ASOCIADOS S.A.C mediante el cual solicitan
la ampliacién del listado de suministros para la ejecucién del proyecto de investigacion,
ensayo clinico Fase IB titulado: “ESTUDIO DE FASE Il, DOBLE CIEGO,
ALEATORIZADO, CONTROLADO CON PLACEBO, DE LA PRUEBA DEL CONCEPTO
DE LA EFICACIA, SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD DE PIOGLITAZONA HCL (ACTOS®)
COMBINADO CON TAK-536 EN SUJETOS CON DIABETES TIPO 2”, segun protocolo
N° 01-04-TL-OPI-525, el mismo que fue autorizado por la el Instituto Nacional de Salud
mediante Resolucion Jefatural N° 894-2004-J-OPD/INS en fecha 26 de Noviembre de 2004.

ONSIDERANDO:

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 |a 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 Declaracion 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
“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 Direccion General de Salud de las Personas, drgano de linea del Ministerio de Salud,

Que, el inciso a) del Articulo 68° 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 prevencién de riesgo, proteccién 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 opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolégica, segun el Informe N° 465-2004-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a GOTUZZO ASOCIADOS S.A.C la AMPLIACION DEL
LISTADO DE SUMINISTROS del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase IIB
titulado: “ESTUDIO DE FASE Il, DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO, CONTROLADO CON
PLACEBO, DE LA PRUEBA DEL CONCEPTO DE LA EFICACIA, SEGURIDAD Y
TOLERABILIDAD DE PIOGLITAZONA HCL (ACTOS®) COMBINADO CON TAK-536 EN
SUJETOS CON DIABETES TIPO 2”, segtin protocolo N° 01-04-TL-OPI-525.

Articulo 2.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo 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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SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

Jefatura

Capac 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 PATROCINADO POR: Takeda Global Research & Development Center, Inc.
475 Half Day Road,
Lincolnshire, IL 60069

Centro Nacional de Salud Publica
Cépac Yupanqui N® 1400
Jesus Maria - Lima 11

T TITULO DEL ENSAYO: ESTUDIO DE FASE I, DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO, CONTROLADO CON
el cnlap@ina.gobe PLACEBO, DE LA PRUEBA DEL CONCEPTO DE LA EFICACIA,

L) SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD DE PIOGLITAZONA HCL (ACTOS)
contro Nacionaldo Almentacién COMBINADO CON TAK-536 EN SUJETOS CON DIABETES TIPO 2.
yl'i::r:n;(cgs:l'eno Ne 276

Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 463-9588
Fax: 463-9617

e-mail: csnan@ins.gob.pe N° DE PROTOCOLO: 01-04-TL-OPI-525

Centro Nacional de Control de
Calidad 2 .
e ansores dal Moo No. 2268 DURACION TOTAL DEL ENSAYO: 12 MESES
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-8696

Fax: 467-1216
g-mail: cnee@ins.gob.pe

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:
Centro Nacional de Productos » Complejo hospitalario San Pablo
Biolégicos

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

Fax: 467-0878

ﬁasail: cnpb@ins.gob.pe

Hospital Nacional Dos de Mayo
Clinica El Golf

>
>
> Clinica Anglo-Americana
>

Centro Nacional de Salud
Intercultural

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

Fax 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.ps

Hospital Alberto Sabogal EsSalud

N° NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccién det
fmb}:\onm Plara :‘a 3;3"' ' Cépsulas de 180 frascos | 1,800 tabletas Z509H161
as Am; ° . .
i e Pioglitazona 15mg
Teléfono:  421-0146 1
Fax: 421-0146
e-mail: censopas@ins.gob.pe

Kit con & frascos 90 kits NA
2 de medicacion
Oficina General de Administracion Kit de nghtazona 15mg + | clega

Av. Defensores del Morro No. 2268 TAK-536
(ex Huaylas) Chorritlos ~ 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 / Pdagina Web: www.ins.gob.pe
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Instituto Nacional de Salud

3 Kit con 5 frascos 90 kits NA NA

de medicacion

Kit de Pioglitazona 15mg + | ciega
TAK-536 40 mg

4 Kit con 5 frascos 90 kits NA NA
de medicacion
Kit de Pioglitazona 45 mg + | ciega

Jofatura
A o Placebo
C Y Ne° 1400
J:;’::M:’r::n?f’“a 11 5 Kit con 5 frascos 90 kits NA NA
Phonib de medicacion
a.mail: jefatura@ins.gob.pe Kit de Pioglitazona 45 mg + ciega
¢ ins.gob.
Web:  waminegonpe T TAK-536 5 mg
6 Kit con 5 frascos 90 kits NA NA
de medicacion
Centro Nacionai de Salud Pabiica Kit de Pioglitazona 45 mg + C'ega
Capac Yupanqui N* 1400 TAK-536 40 mg
Jesis Maria - Lima 11
Teiéfono: 471-9920
471-2529
ji:  enlsp@ins.gob.pe Nota

La importacién corresponde a 540 kits de medicacion doble ciego (que contienen 1 frasco con

Centro Nacional de Allmentacién Pioglitazona en cépsulas y 4 frascos con tabletas de TAK-536/Placebo) y 180 kits de pioglitazona
‘1'—.::,:" ,".f;‘m N° 276 15 mg para la seleccién de pacientes.

Jesis Maria - Lima 11
Teléfono:  463-9588

Fax 463-9517 A continuacion se describen los lotes de la medicacion incluida en los kits:
e-mail: cenan@®ins.gob.pe
1. Pioglitazona 15 mg (10 tabs/frasco) Lot: Z509H161
Centro Nacional de Control de 2. Pioglitazona en capsulas 15 mg (35 caps/frasco) Lot: 11692.01
Calidad
?e‘; 333?::;%12?;%2‘?&;529268 3. Pioglitazona en capsulas 45 mg (35 caps/bottle) Lot: 11692.02
Teléfono: 467-6696
emsl. oneo@ine.gobpe 4. TAK-536 5 mg (35 tabs/frasco) Lot: 25569021
5. TAK-536 10 mg (35 tabs/frasco) Lot: Z556A022

Contro Nacional de Productos
Siolégicas * 6. Placebo TAK-536 (35 tabs/frasco) Lot: 25567041
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Choriflos ~ Lima 9
Teléfono: 467-4499
467-0878
cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercuitural

Av. Salavery cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jess Maria - Lima 11
Tetéfono:  423-4402

Fax: 4234544

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

@-mail: censopas@ins.gob.pe

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

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

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




