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Lima, /(69 de HCW:SO del 200S

Visto el expediente 00001879-05, patrocinado y ejecutado por GLAXOSMITHKLINE PERU
S.A., mediante el cual solicitan la autorizacién del proyecto de investigacién, ensayo clinico
itulado: "UN ESTUDIO MULTICENTRICO, EN FASE Il, RANDOMIZADO, A DOBLE
CIEGO EN GRUPOS PARALELOS, CONTROLADO CON PLACEBO Y CON UNA
SUSTANCIA ACTIVA, PARA ESTABLECER LAS DOSIS, SOBRE LA SEGURIDAD Y
EFICACIA DEL ANTAGONISTA ORAL DE LOS RECEPTORES PARA NEUROKININA-1,
GW679769, AL ADMINISTRARSE EN DOSIS DIARIAS DE 50mg, 100mg y 150mg EN
TABLETAS ORALES EN COMBINACION CON CLORHIDRATO DE ONDANSETRON Y
DEXAMETASONA PARA LA PREVENCION DE LAS NAUSEAS Y VOMITOS
INDUCIDOS POR LA QUIMIOTERAPIA EN SUJETOS CON CANCER QUE RECIBEN
UNA QUIMIOTERAPIA ALTAMENTE EMETOGENICA EN BASE A CISPLATINO" segln
protocolo NKV20001.

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 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 Declaracion de Helsinki;

Que, el inciso a) del articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Saiud, aprobado por
Decreto Supremo N° 013-2002-SA, establece que el Instituto Nacional de Salud, Organismo
Pablico 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 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, érgano 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 dario,
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 evaluacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacién de
Medicamentos, seguin Oficio N° 518-2005 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;

Cloy
on la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion vy Transf‘e’?eﬂcué(

ecnoldgica, segun Inforrge N° 092 -2005-DG-OGITT-OPDI/INS; (2

-
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a GLAXOSMITHKLINE PERU S.A; la realizacién del

ASE Il, RANDOMIZADO, A DOBLE CIEGO, EN GRUPOS PARALELOS,
ONTROLADO CON PLACEBO Y CON UNA SUSTANCIA ACTIVA, PARA
ESTABLECER LAS DOSIS, SOBRE LA SEGURIDAD Y EFICACIA DEL
ANTAGONISTA ORAL DE LOS RECEPTORES PARA NEUROKININA-1, GW679769,
AL ADMINISTRARSE EN DOSIS DIARIAS DE 50mg, 100mg y 150mg EN TABLETAS
ORALES EN COMBINACION CON CLORHIDRATO DE ONDANSETRON Y
DEXAMETASONA PARA LA PREVENCION DE LAS NAUSEAS Y vOMITOS
INDUCIDOS POR LA QUIMIOTERAPIA EN SUJETOS CON CANCER QUE RECIBEN
UNA QUIMIOTERAPIA ALTAMENTE EMETOGENICA EN BASE A CISPLATINO"
segun protocolo NKV20001, la misma que tendra vigencia de 12 meses a partir de la
fecha de autorizacién.

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

> HOSPITAL ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN - ESSALUD - Lima
Investigador Principal: Dr. Miguel Chavez Prado

Articulo 3.- GLAXOSMITHKLINE PERU S.A. queda en la obligacién de:

T - 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 Oficina General de Investigaciéon y Transferencia Tecnoldgica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento Adverso Serio.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspensién 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.
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Jetatura

Capac Yupanqui N® 1400
Jesis Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443

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

Welbr: www.ins.gob.pe

Cantro Nacional de Saiud Publica
Capac Yupanqui N* 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
Cax 471-2529
mail ©  cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono; 463-9588

Fax: 463-9617

g-mail: cenan@ins.gob.pe

Ceantro Nacional de Controi de
Calidad

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

Fax: 467-1216

e-mail: snce@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biolégicos
Av. Dafensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Charrillos - Lima 8
Teléfono: 467-4499  °
“ax: 467-0878

«mail: cnpb@ins.gob.pe

Contro Nacional de Salud
intercuitural

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

Fax: 423-4544

e-mail: censig@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Salud
Qcupacional y Proteccion del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince ~ Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-maik: consopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensoras det Marro No. 2268
(ex Huaylas) Chomillos - Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax 251-4408

e-mail. oga@ins.gob.pe

(DINS

Instituto Nacinnal de Satud

“Afio de la Infraestructura para la Integracién”

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: GlaxoSmithKline Peru S.A.

TITULO DEL ENSAYO: Un Estudio Multicéntrico, en Fase II, Randomizado, a Doble Ciego, en
Grupos Paralelos, Controlado con Placebo y con una Substancia Activa, para Establecer las
Dosis, sobre la Seguridad y la Eficacia del Antagonista Oral de los Receptores para Neurokinina-1,
GW679769, al Administrarse en Dosis Diarias de 50 mg, 100 mg y 150 mg en Tabletas Orales en
Combinacién con Clorhidrato de Ondansetron y Dexametasona para la Prevencion de las Nauseas
y VOmitos Inducidos por la Quimioterapia en Sujetos con Cancer que Reciben una
Quimioterapia Altamente Emetogénica en Base a Cisplatino

N° DE PROTOCOLO: NKV20001

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 14 de Marzo del 2065 AL 30 de Octubre 2005

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

> HOSPITAL ALBERTO SABOGAL SOLOGUREN - ESSALUD ~ CALLAO
Investigador Principal: Dr. Miguef Chavez Prado

N° | NOMBRE DEL SUMINISTRO . .
; PRESENTAC!éN - | CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
Grupo 1 - Dia 1
- Dexametasoﬁa 4mg tab/ Frasco 100 Frasco
Placebo to match.
i T GW679769/ 50mg tab. Frasco
Placebo to match.
- Aprepitant 125mg / Placebo Frasco
to match
Grupo 2-Dia 1 Frasco 100 Frasco
| Dexametasona 4mg tab/
5 Placebo to match. Frasco
- GW679769/ 50mg tab.
Placebo to match. Frasco
- Aprepitant 125mg / Placebo

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



Instituto Nacional de Salud

to match
Grupo 3 - Dia 1 Frasco 100 Frasco
- Dexametasona 4mg tab/
Jofatura Placebo to match. Frasco
Capac Yupanqui N° 1400
Jasis Matia - Lma 11 L GWE679769/ 50mg tab.
Teléfono: 471-9920
Fax: 471-7443 Placebo to match. Frasco
a.mail: jetatura@ins.gob.pe
tmast .gob. ;
Web: o ‘f;:";;g‘:: gotpe - Aprepitant 125mg / Placebo
{0 maich
Grupo 4 - Dia 1 Frasco 100 Frasco
Centro Nacional de Satud Publica - Dexametasona 4mg tab /
Céapac Yupanqui N°® 1400 :
Jesis Maria - Lima 11 Placebo to match. Frasco
Teléfono: 471-9920
Fax: 471.2529 -
omail:  enito@ins.gob.pe GWE79769/ 50mg tab. ,
Placebo to match. " Frasco
- Aprepitant 125mg / Placebo
Centre Nacional de Alimentacion to match
Nutricié ;
%z;:r;es:eno N°278 Grupo 5§ -Dia 1 Frasco 100 Frasco
Jesus Maria -~ Lima 11 . .
Teléfono:  463.9588 - Dexametasona 4mg tab / Subject did not meet
Fax: 463-8617
emal;  cenan@ins.gob.pe Placebo to match. incl. criteria N° 4
L GW679769/ 50mg tab. - Frasco
Cantro Nacional de Contrs! da Placebo to match.
Calidad
Av. Defensorc(s:s del Mon'oLNo‘ 2268 - Aprepitant 125mg / Placebo Frasco
(ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9
Telétono:  467-6696 tomatch
Fax: 467-1216 Grupo 6 - Dia 1 Frasco 100 Frasco
e-mail: ence@ins.gob.pe
+ Dexametasona 4mg tab / o
Placebo to match. Frasco
Centro Nacional de Productos
Biolégicos - GW679769/ 50mg tab.
Av. Defensaores del Morro No. 2268
{sx Huaylas) Chomillos ~ Lima 9 Placebo to match. Frasco
Teléfono: 4674499 |
Fax: 467-0878 . ;
b sl enpb@ins.gob.pe - Aprepitant 125mg / Placebo
to match
Grupo1-Dia2-4 Frasco 100 Frasco
- Dexametasona 4mg tab / '
Contro Nacional de Salud
intercultural
Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 {2do Placebo to match. Frasco
Piso) Jasus Maria ~ Lima 11
P,émm: 423.4402 ~ GWB79769/ 50mg tab.
ax: 423-4544
email.  censi@ins.gob.pe Placebo to match. " Erasco
- Aprepitant 80mg / Placebo
{o match i
gum uusom; de Salud Grupo2-Dia2-4 Frasco 100 Frasco
ional y Proteccién dei g
S L e in 8 - Dexametasona 4mg tab /
Las Amapolas N°® 350
Lince — Lima 14 Placebo to match.
Teléfono:  421-0146 Frasco
Fax: 421-0146 - GW679769/ 50mg tab.
a-mail: censopas@ins.gob.ps
Placebo to match. Frasco
- Aprepitant 80mg / Placebo
Oficina General de Administracién to match
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono:  467-4489
Fax: =~ 251-44086
e-maif: oga@ins.gob.pe

Cdpac Yupangqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: posimaster@ins.gob.pe / Pdgina Web: www.ins.gob.pe




Jefatira

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

Fax: 471-7443
amaill  jsfatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Cantro Nasionai de Salud Publica
Cépac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
Fax: 471-2529
‘mail :  cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Josus Maria - Lima 11

Teldfone:  463-9588

Fax: 463-9617

a-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional ds Control de
Calidad

Av. Defensores del Morre No. 2268
(ex Huaylas) Chorillos ~ Lima 9
Teléfono:  467-6686

Fax; 467-1218

e-mail cncc@ins.gob.ps

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

-mail: enpb@ins.gob.pe

Contro Nacional de Salud
Interculturai

Av. Salaverry cdra. 8 0. 210 (2do
Pisg} Jesis Maria - Lima 11
Teléfona: 4234402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.goh.ps

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

{as Amapolas N° 350

Lince ~Lima 14

Teidfona:  421-0146

Fax: 4210146
a-mail: censopas@ins.gob.pe |

Oficina Goneral de Administracién |
Av. Defensores det Morro No, 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 4674498

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

Instituto Nacional de Safud

Grupo3-Diaz2-4

- Dexametasona 4mg tab / Frasco
Placebo to match.
9 - GW679769/ 50mg tab. Frasco 100 Frasco
Placebo 1o match.
- Aprepitant 80mg / Placeto Frasco
to match
Grupo4-Dia2-4
- Dexametasona 4mg tab / Frasco
Placebo to match.
10 | - GWB79769/ 50mg tab. Frasco 100 Frasco
Placebo to match.
- Aprepitant 80mg / Placebo Frasco -
to match
Grupo5~Dia2-4
- Dexametasona 4mg tab / Frasco
Placebo to match.
11 | - GWB79769/ 50mg tab. Frasco 100 Frasco
Placebo to match.
- Aprepitant 80mg / Placebo Frasco !
to match
Grupc6-Dia2-4 -
- Dexametasona 4mg tab / Frasco
Placebo to match. )
12 | - GW679769/ 50mg tab. Frasco 100 Frasco
Placebo to match. .
- Aprepitant 80mg / Placebo Frasco
to match ‘
13 Ondansetron 32 mg Mini Bolsas x 50 mi 100
Bolsa conteniendo:
- Tubo de vidrio al _ |
vacio, tapa lavanda ‘
Kit especifico Dia 1 (10ml) con Quest
14 | Paracoleccion demuestra | apticoagulante, - 3.6 50 Kit ‘ 1
sanguinea prueba de . Diagnostic
Farmacogenética Nunc cryovial
- Pipeta, sujetadory ¢
una aguja de
demetal, 21G
25 ti fra 04 F Quest
; iras por frasco rasco ;
15 Kit de test de Embarazo p Diagnostic |
Bolsa con 25 04 Bolsa Quest
16 Colector de orina recipientes Diagnostic |
7 Manual del investigador 2 Quest ‘ '
Espafiol ém‘“’

Capac 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




Jefatura

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

Fax: 471-7443
‘g.mail; jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe
Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Piblica
Capac Yupanqui N* 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
Fax: 471-2529
Wail:  cnisp@ins.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

Cantro Nacional de Controt de
Calidad

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

Fax: 467-1216

e-mail: ence@ins.gob.pe

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

ail: enpb@ins.gob.ps

Centro Nacionai de Salud
Intercuitural :

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

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Satud
Ocupacional y Proteccion del
Ambients Para |2 Salud

Las Amapolas N° 350

Lince ~ Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Qficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chomillos — Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

Instituto Nacional de Salud

L Quest
18 Formato de Requisicién 20 ] .
Material laboratorio Diagnostic
19 Formato para envio de
muestra farmacogenética
Caja para transporte de Quest
20 muestr'as coqgeladas no 20 Diagnostic
infecciosas
Quest
21 Bolsas Gel pack para 10 ) .
muestras congeladas ————— Diagnostic
B Quest
22 Boisas pequefias de 50 ) '
letras azules — Diagnostic
23 IBM Thinkpad Laptop Unidad iBM
24 IBM Mouse Unidad IBM
25 Fuente de poder Unidad IBM
26 Adaptador de teléfono Unidad IBM
27 Mousepad Unidad 1 1BM
28 Manual Unidad 1 IBM
29 Maletin para Laptop Unidad 1 1BM
30 Tarjetas Diarias para Unidad 50
Sujetos
31 Tarjetas de dosificacion Unidad 50

de medicina para Sujetos
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