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OLUCION JEFATURAL
Lima, 00 g Prby?i de1 2005

Visto el expediente 00002166-05, patrocinado por TAKEDA GLOBAL RESEARCH &
DEVELOPMENT CENTER Inc. y ejecutado por GOTUZZO ASOCIADOS S.A.C,,
mediante el cual solicitan la autorizaciéon del proyecto de investigaciéon, ensayo clinico
titulado: “ESTUDIO RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON
PLACEBO, DE RANGO DE DOSIS PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA
DE TAK-715 POR VIA ORAL EN EL TRATAMIENTO DE LOS SIGNOS Y SINTOMAS
DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA”, segun protocolo 01-03-TL-715-005.

CONSIDERANDO:

A\ 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 legislaciéon 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 ejecucién 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 Resolucidén Ministeriai 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 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 prevenciéon 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 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, segun Oficio N° 614-2005 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA,;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencta
Tecnoldgica, segun Informe N° 110 -2005-DG-OGITT-OPD/INS; :
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a GOTUZZO ASOCIADOS S.A.C. la realizacion del
proyecto de investigacién, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO RANDOMIZADO, DOBLE
CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, DE RANGO DE DOSIS PARA EVALUAR
LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE TAK-715 POR ViA ORAL EN EL TRATAMIENTO
DE LOS SIGNOS Y SINTOMAS DE LA ARTRITIS REUMATOIDEA”, segun protocolo
01-03-TL-715-005, la misma que tendra vigencia de 12 meses a partir de la fecha de
autorizacion.

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

» Consultorio de Reumatologia - Privado - Lima
Investigador Principal: Dr. José Piscoya

» Clinica Anglo Americana - Privado - Lima
Investigador Principal: Dr. Oswaldo Castafieda

» Nuevo Instituto Médico Miraflores - Privado - Lima
Investigador Principal: Dr. Juan Angulo

» Clinica Ricardo Palma - Privado - Lima
Investigador Principal: Dra. Cecilia Nolte

» Hospital Nacional Cayetano Heredia - MINSA - Lima
Investigador Principal: Dr. Armando Calvo

» Hospital Alberto Sabogal Sologuren - ESSALUD - Callao
Investigador Principal: Dra. Teresa Rolando

Articulo 3.- GOTUZZO ASOCIADOS S.A.C. queda en la obligacién de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance semestral, a
partir de la fecha de emision de la presente resolucion.

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del estudic
y un informe final con los resultados y las conclusiones del ensayo
clinico.

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

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

- Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecucidén 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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Instituta Nacional de Salud

“Afio de Ia Infraestructura para la Integracion”,

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

Jofatura

Capac Yupanqui N°® 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono. 471-9920

Fax: 471-7443

e.mail:  jsfatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web:  www.ins.gob.ps PATROCINADO POR: Takeda Global Research & Development Center, Inc.

Cantro Nacional de Salud Publica

Capac Yupanqui N* 1400 TITULO DEL ENSAYO:
ii?:é&”i”i&ﬁé%% Estudio randomizado, doble ciego, controlado con placebo, de rango de dosis
x o ATanas ) para evaluar la seguridad y eficacia de TAK-715 por via oral en el tratamiento de

mail 1 ins.gob.,| . v i s .
malls cnisp@ins.geb.pe los signos y sintomas de la Artritis Reumatoidea

Centro Nacional de Alimentacién
¥ Nutricién

Tizén y Bueno N° 276 N° DE PROTOCOLO: 01-03-TL-715-005
Jesis Maria - Lima 11
Teléfono:  4583-9588

Fax: 463-9617

a-mail: cenan@ins.gob.pe

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: De Abril 2005 a Abril 2006

Contro Nacionai de Contrel de

Calidad
Av. Defensores dal Morro No, 2268 ' .
{ex Huaylas) Chorrilios ~ Lima § CENTRO{S) DE INVESTIGACION:
Teiéfono; 467-6698
Fax: ) 46?42?5 R
e-mait  cnec@ins.gob.pe > Consultorio Privado de Reumatologia del Dr. José Piscoya

» Clinica Anglo Americana ~ Privado ~ Lima

> Instituto Médico Miraflores - Privado — Lima
Cantro Nacional de Productos » Clinica Ricardo Palma - Privado -~ Lima
Biologices > Hospital Nacional Alberto Sabogal - EsSalud -~ Callao
Av, Defensores del Moo Nao, 2268 . N . N
(ex Huaylas) Chorrilios - Lima 8 > Hospital Nacional Cayetano Heredia ~ MINSA - Lima
Teléfono. 467-4499 &

X 467-0878 -
@il enpb@ins.gob.ps

° e °
Sonteo Nacional de Salud N NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES | N°LOTE
intercultural SUM'NISTRO
Av. Salavery cdra. 8 Of. 210 (2de
Piso) Jesis Maria - Lima 11
Teléfono:  423-4402 SR
Fax: 423-4544 b
e-mai:  censi@ins.gob.pe 1 Kits de Laboratoric Kits R 450 NA NA

(ver detalle del '
Gontro Nacionai de Saiud contenido kits en
Qeupacional y Proteccién del .
Ambisnts Para la Salud proforma adjunta de-
Las Amapolas N® 350 "
Lince ~ Lima 14 ; " o
Teléfono: 421-0146 : Quintiles N 1)
Fax: 421-0148
a-mail: censopas@ins.gob.pe | R
2 Material extra de Kits 10
laboratorio
. e (ver detalle del
Oficina General de Administracién |
Av. Defensores del Morro No. 2268 | R H =
(ex Huayias) Chorrillos — Lima 8 / [ contenido kits en
’ i

Teidfono:  467-4499
Fax: 251-4406
g-mail: oga@ins.gob.pe

Capac 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
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Institute Nacional de Salud

proforma adjunta de
Quintites N°2)
3 Cajas para envio : .
. muestras de Caja que contiene 450 NA NA
Capac Yupanqui N° 1400 laboratoriono paquete gel, bolsa de
Jesds Maria ; Lima 11 infecciosas (Quintiles) aluminio
Fax: 471-7443
email.  jefatura@ins.gob.ps
postmaster@ins.gob.pe . . -

Web: www.ins.gob.pe 4 Historias Clinicas .

(Case Report Forms) Material Impreso ) 20 NA NA
Centro Nacional de Salud Publica
et Maie Lt 5 Placebo TAK-715 Kit de 36 tabletas 212 Ver abajo
Tetéfono: 471-9920 .
Fax: 471.2529
~mail:  cnisp@ins.gob.pe

6 TAK-715 (25mg) y " ‘

Placebo TAK-715 ‘ 18 tabletas de ciu 212 Ver abajo
Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién
Tszo"n ¥ Bu{ena N° 27:31 e »
Tortone e 5e8s 7 TAK-T15(25mg) ** | (itde 36 tabletas | 212 Ver abajo
Fax: 463-8617
g-mail cenan@ins.gob.ps

_ 8 TAK-715 (100 mg) y ,

g:‘r;;r:duaenonal de Control de Placebo TAK-715 18 tabletas de c/u 212 Ver abajo
Av. Defensores del Morrs No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima ¢
Teléfono: 467-6696
Fax: " 487-12?6
e-mail: ence@ins.gob.ps NOTA:

Los nimeros de lote de la medicacién incluida en los kits de TAK-715 se detalla a continuacién:
C.smru' Nacional de Productos .
A, Datansores del Morro No. 2268 1. Tabletas TAK-71525mg N° Lote: 25197011 N° Lote Empaque: 12643
(ax}iuay’as) Chaorrillos ~ Lima 9 »
Totfona: 40T 4a%e 2. Tabletas TAK-715 100 mg N° Lote: 25198011 N° Lote Empaque: 12643

«.mail.  cnpb@ins.gob.pe
3. Tabletas Placebo TAK-715 N¢ Lote: 25195011

Cantro Nacional de Salud
Intercultural

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

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.ps

Centro Nacional de Salud
Qeupacional y Proteceidn del
Ambisnts Para la Salud

Las Amapolas N° 350

{ince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

a-mail: censopas@ins.gob.pe

Qficina Genera! de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huayias) Chorrilios - Lima ¢
Teléfonc: 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 / Pigina Web: www.ins.gob.pe



