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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 28 aeDiciewbte. 1200Y

visto el expediente 00021187-04, patrocinado por TAKEDA GLOBAL RESEARCH &
DEVELOPMENT, INC. y ejecutado por LATINTRIALS S.A. PERU, mediante el cual
solicitan la autorizacion del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase lliB
titulado: “ESTUDIO A DOBLE CIEGO, RANDOMIZADO, DE GRUPOS PARALELOS
PARA EVALUAR LA SEGURIDAD, TOLERANCIA Y EFICACIA DE TAK-475 SOLO
O COADMINISTRADO CON ATORVASTATINA EN PACIENTES CON
DISLIPIDEMIA PRIMARIA” segln Protocolo 01-04-TL-475-002.

CONSIDERANDO:
g Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,

establece que el Estado_promueve la investigacion cientifica y tecnologica 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 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 Resolucién 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, 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 prevencion de riesgo,
proteccion del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacién 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° Q01-
2003-SA;

Con la evaluacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacion de
Medicamentos, segun Oficio N° 2339-2004-DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;

- Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Tran
Tecnolégica, segun Informe N° 479-2004-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a LATINTRIALS S.A. PERU, la realizacién del proyecto
de investigacion, ensayo clinico Fase llIB titulado: “ESTUDIO A DOBLE CIEGO,
RANDOMIZADO, DE GRUPOS PARALELOS PARA EVALUAR LA SEGURIDAD,
TOLERANCIA Y EFICACIA DE TAK-475 SOLO O COADMINISTRADO CON
ATORVASTATINA EN PACIENTES CON DISLIPIDEMIA PRIMARIA” segun
Protocolo 01-04-TL-475-002, 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 - Dr. Rodolfo Zavala
Hospital Alberto Sabogal Sologuren - ESSALUD - Lima - Dr. Aldo
Rodriguez

Clinica San Borja - PRIVADO - Lima - Dr. Guillermo Bustamante

Clinica San Felipe - PRIVADO - Lima - Dr. Raul Gamboa

Clinica Anglo Americana - PRIVADO - Lima -Dr. Pedro Bedoya
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Articulo 3.- LATINTRIALS S.A. PERU queda en la obligacién 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.

- Infformar a la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolégica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento
Adverso Serio.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacion 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

'Dr CéSar G. Naquira Velarde
Jefe
Instltuto Nacional de Salyd

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
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“Afio del Estado de Derecho y de la Gobernabilidad Democratica”™.

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION

DEL ENSAYO CLINICO

Jefatura
Capac Yupanqui N° 1400
Jes(s Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
Fax: 4717443 PATROCJNADO POR: TAKEDA GLOBAL RESEARCH & DEVELOPMENT, INC.,
email: jefatura@ins.gob.pe

“  postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

TITULO DEL ENSAYO: ESTUDIO A DOBLE CIEGO, RANDOMIZADO, DE GRUPOS PARALELOS
Centro Naclonal de Salud Publica

Capac Yupanqui N° 1400 PARA EVALUAR LA SEGURIDAD, TOLERANCIA Y EFICACIA DE TAK475 SOLO O
iﬁ‘;:.ﬁi?"i;t'g’z&' COADMINISTARDO CON ATORVASTATINA EN PACIENTES CON DILIPIDEMIA PRIMARIA.

" 471-2529

il ;. cnisp@ins.gob.pe

N° DE PROTOCOLO: 01-04-TL475-002

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - LUima 11

Teléfono: 463-3588

Fax: 463-9617 DURACION TOTAL DEL ENSAYO: 24 MESES DE ENERO 2004 A ENERO 2006

e-mail: cenang@ins.gob.pe

Y

Gentro Naclonal de Control de CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

Calidad

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

Fax: 467-1218

e-mail: cnce@ins.gob.pe

Hospital Nacional Arzobispo Loayza. MINSA- Dr. Rodolfo Victor Zavala Ulffe
Hospital Alberto Sabogal Sologuren. Essalud. Dr. Aldo Edwin Rodriguez Escudero.
Clinica San Borja. Privado- Dr. Guillermo Jesus Bustamante Novella.

Clinica San Felipe. Privado -Dr. Raul Jesus Gamboa Aboado.

Clinica Anglo Americana. Privado -Dr. Pedro Adoifo Bedoya Pacheco

Centro Nacional de Productos
Bioldgicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios ~ Lima 9
T “Mono: 467-4499
467-0878 LISTA DE SUMNINSTROS A IMPORTAR
ail: cnpb@ins.gob.pe

lc.:trol?acllonal de Salud N° | NOMBRE DEL SUMINISTRO | PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
ntercultural
Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesis Maria — Lima 11 Frascos de 35 700 24,500
e 12202 '
e-m.ail: censi@ins.gob.ps TAK 475 TAB
2 TAK 475 Frascosde 110 | . . 1000 110,000
Centro Nacional de Salud
QOcupacional y Proteccién del TAB
Ambiente Para ia Salud
[as Amapalas * 3%0 PLACBO DE Frascos de 35 500 17,500
Teléfono: 421-0148 3 ATORVASTATINA
Fax.  421-0146 CAP
e-mail;  censopas@ins.gob.pe
4 PLACEBO DE Frascos de 110 500 55,000
ATORVASTATINA
Oficina General de Administracion CAP

Av. Defensores del Moo No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos — Lima 8
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

Capac Yupangui 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 Publica
Capac Yupangui N° 1400
Jesus Marfa - Lima 11
Teléfono: 471-9920
471-2529
cnisp@Iins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
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 del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios - Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Productos
Biolégicos

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

s 467-0878
. fL il cnpb@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Salud
Intercuitural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jestis Maria - Lima 11
Teléfono: 4234402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccion del
Amblents Para fa Salud

Las Amapoias N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 4210146

Fax: 4210146

e-mail.  censopas@Ins.gob.pe

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

Fax: 2514406

e-mail: oga@ins.gob.pe
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Instituta Nacional de Salad

ATORVASTATINA

Frascos de 35
CAP

500

17,500

ATORVASTATINA

Frascos de 110
CAP

1000

110,000

PLACEBO TAK 475

Frascos de 35
TAB

500

17,500

PLACEBO TAK 475

Frascos de 110
TAB

MANUALES DEL
INVESTIGADOR
IMPRESOS

1000

10

MANUALES DE
PROCEDIMIENTO E
INSTRUCTIVOS
IMPRESQOS

200

1

MANUALES DE
LABORATORIO
CENTRAL IMPRESOS

1000

12

FORMULARIOS DE
CASOS
INDIVIDUALES(CRF) A
SER COMPLETADO
PORLOS _-
INVESTIGADORES

300

13

FORMULARIOS A SER
COMPLETADOS POR -
LOS PACIENTES
IMPRESOS EN
ESPANOL

300

14

DIARIOS DE LOS
PACIENTES/INSTRUCTI
VOS IMPRESOS EN
ESPANOL

300

15

REQUISITORIAS DE
LABORATORIO

1500

16

ETIQUETAS IMPRESAS
EN ESPANOL E INGLES

3000

17

TUBOS

2450

18

TUBOS CON EDTA

1150

TUBOS PARA ORINA

1400

FRASCOS DE ORINA

1400

TUBOS DE
TRANSFERENCIA

2450

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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22 PIPETAS DE 2450
TRANSFERENCIA
23 AGUJAS 1500
Jofatura PORTAOBJETOS 1150
Cap?c Yu;:anql:_xi N° }:oo 24
Tastone 471950 25 SISTEMA DE 1500
Fax: - 471-7443 EXTRACCION
R . A VACUTAINER
Weo: wmwins.gob.pe 26 MATERIAL 1500
ABSORBENTE
27 PROTECTORES 1500
Ce N | de Salud Publ
Cono o S Pt PLASTICOS
Jesus Marfa - Lima 11
Telefona: T 2eoe 28 EMPAQUE PARA 1500
il:  cnlsp@ins.gob.pe ENVIOS DE :
MUESTRAS A
TEMPERATURA
Vo e 2?2553' TE PARA 1500
y Nutricién ) 29 U Al
Toats o - Liva 1) ENVIOS DE
Teltono: - 453-9568 MUESTRAS
omail:  cenangins.gob.pe CONGELADAS

Centro Nacional de Control de
Calidad

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

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Blolégicos
Av. Defensores de! Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorillos - Lima 9
Teléfono: 467-4499
o 467-0878

il cnpb@ins.gob.pe

Cantro 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.pe

Cantro Naclonal de Salud
Ocupacional y Proteccion del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince ~ Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-01456

e-mail:  censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorilios - Lima 9
Teléfono: 467-4493

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Marfa, Lima 11

Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe




