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IY5f RESOLUCION JEFATURAL

“Estudio

Lima 08  de Juwid a1 200S

Visto el expediente N° 00007720-05 patrocinado por GlaxoSmithKline Research &
Development Limited y ejecutado por GlaxoSmithKline Pera S.A., mediante el cual
solicitan la autorizacién del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado:

Fase lll, de 12 semanas de duraciéon, Multicéntrico, Doble Ciego,

Randomizado, controlado con Placebo y un comparador activo, en grupos
paralelos, que investigaran la Eficacia y la Seguridad de GW 406381, 5§ mg, 10
mg, 25 mg y 50 mg administrados oralmente una vez al dia, en adultos con
.artritis reumatoide” segun protocolo CXA 30009.

establece que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnolégica en el campo
de la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28° preceptua que la investigacion
experimental con personas debe cefiirse a la legislacién 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 Saiud,
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 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, érgano de
linea del Ministerio de Salud;

Que, el inciso a) del Articulo 6° del Reglamento de Organizaciéon 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,
proteccion del dafio, recuperacidon de la saiud y rehabilitacién de las capacidades de
las personas; :

Con la evaluacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacion de
Medicamentos, segun Oficio N° 1077-2005 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA,

Con la opinion favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnolégica, segun Informe N° 207-2005-DG-OGITT-OPD/INS;

003-8A;

——.
s .

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacién-y i
unciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo Nf’5001-




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a GlaxoSmithKline Pert S.A., la realizacion del proyecto
de investigacién _ensayo clinico tituladO' “Estudio Fase lll, de 12 semanas de

‘un comparador activo, en grupos paralelos, que investigaran la Eficacia y la
Seguridad de GW 406381, 5 mg, 10 mg, 25 mg y 50 mg administrados oraimente
una vez al dia, en adultos con artritis reumatoide” segun protocolo CXA 30009 , la
misma que tendra vigencia de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

El proyecto de investigacién tiene como centros de invéstigacién a:

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

» Hospital Alberto Sabogal - ESSALUD - Lima
Investigador Principal: Dr. Eduardo Cabello

Articulo 3.- GlaxoSmithKline Peru S.A. queda en la obligacion de:

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

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

- Informar a la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento
Adverso Serio.

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

- Brindar las facilidades para la inspeccién 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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Jefatura

Capac Yupanqui 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 Pablica
Capac Yupanqui N° 1400

Jesis Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail . cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jes(s Maria - Lima 11

Teléfono:  463-9588

Fax: 463-3617

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
Biolégicos

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

Fax: 467-0878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Saiud
Intercuitural

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

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccién del
Ambiante Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince ~ Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

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

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

(MINS

“Aito de la Infraestructura para la Integracion".

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: GLAXOSMITHKLINE PERU S.A.

TITULO DEL ENSAYO: Estudio Fase Ill, de 12 semanas de duracion, Multicéntrico, Doble Ciego,

Randomizado, controlado con Placebo y un comparador activo, en grupos
paralelos, que investigaran la Eficacia y la Seguridad de GW406381, Smg, 10mg,
25mg y 50mg administrados oralmente una vez al dia, en aduitos con artritis

reumatoide.

N° DE PROTOCOLO: CXA 30009

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE JUNIO2005 A MARZO 2007

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

e Clinica Anglo Americana: Av. Alfredo Salazar 314. Piso 8. San Isidro

» Hospital Alberto Sabogal: Jr. Colina 1081 Bellavista Callao
N° NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE

SUMINISTRO

1 GW406381 5mg Frasco x 33 75 Frasco No Disponible
2 | GW406381 10mg Frasco x 33 75 Frasco No Disponible
3 | GW406381 25mg Frasco x 33 75 Frasco No Disponible
4 | GW406381 50mg Frasco x 33 75 Frasco No Disponible
5 | CELECOXIB 200mg Frasco x 33 75 Frasco

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



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

Centro Nacional de Saiud Publica
Capac Yupanqui N° 1400

Jesis Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e:mail: cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tiz6n y Bueno N° 276

Jesus Maria — Lima 11

Teléfono: 463-3588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gcb.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

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

Fax: 467-1216

e-mail: ence@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Bioldgicos

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

Fax: 467-0878

e-{\ail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
intercuitural

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

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccion del
Ambients Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince — Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-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

a-mail: oga@ins.gob.pe

(AINS

CELECOXIB Placebo

Frasco x 33

450

Frasco

No Disponible

GW406381 Placebo

Frasco x 33

150

Frasco

No Disponible

Electrocardiografo
Mortara ELI 250:
Incluye: Cables para
pacientes, corriente y
cordon telefénico.

C/u

C/u

NA

Electrodos para
electrocardiégrafo Mortara
ELI 250

(- 9300-032-50)

Paquete x30

11880

Paquete

NA

10

Papel para
electrocardiégrafo

(Paper for ELI 250 - 9100-
026-50 )

Blocks

12

Blocks

NA

11

Monitor Automatico de la
presion arterial con
brazalete COMFIT
(Modelo HEM-780)

C/U

10

C/U

NA

12

Bolsas conteniendo
materiales para la
coleccion de muestras
sanguineas. (**Ver
detalle al final del listado)

bolsa

225

Kits

No Disponible

13

Multistix 10SG Tiras
para test de orina (2161)
- BAYER

100/pqt

Paquete

No Disponible

14

hCG One Step Pruebas
de Embarazo (Orina)
(FHC-111) - ACON

20/pqt

Paquete

No Disponible

15

ACON Kit de Prueba del
Embarazo Midstream -
Orina (FHC-103)

c/u

12

Kit

No Disponible

16

Copas para colectar orina
(14375127) - MEDEGEN

25/pqt

Paquete

No Disponible

17

Agujas 21 G (367212) -
BD

20/pqt

12

Paquete

No Dispenible

18

Soporte de aguja - no
reutilizable (364815) - BD

20/pqt

12

Paquete

No Disponible

Formas para ordenar
tests - Quest Diagnostics

ciu

444

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




Jefatura

Cépac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443

e.mail: jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.ps

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail:  cnisp@ins.gob.pe

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 Controi de
Calidad

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

Fax: 467-1216

e-mait: encc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biolégicos

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

Fax; 467-0878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
{ntercultural

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

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Qcupacionai y Proteccion del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince ~ Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas} Chorrillos - Lima ¢
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

(NS

20

Manual del Investigador -
Quest Diagnostics

C/u

C/u

NA

21

Caja Quest para
transporte de temp
ambiente (BM15QSTA) -
Inmark

6/caja

Caja

No Disponible

22

Caja Quest para
transporte de congelados
(BM15QSTF) - Inmark

4/pqt

Paquete

No Disponible

23

Diarios Electrénicos tipo
Palm, Modelo: (Palm
Handheld Computer;
Log Pad m515)

c/u

150

C/u

NA

24

Diarios Electroénicos tipo
Palm, Modelo: (Palm
Handheld Computer; T3
Study Pad)

C/u

12

C/u

NA

25

Cargador / Transmisor
para diarios electrénicos
tipo Palm, Modelo:
(Palm Pilot Modem;
Portsmith Telecradle)

c/u

170

C/U

NA

26

IBM Thinkpad Laptop

Cc/u

C/u

NA

27

Adaptador de teléfono

C/u

Cc/u

NA

28

Mouse Pad

cu

Cc/u

NA

29

Manual

Cc/u

c/u

NA

30

Maleta para Laptop

Cu

cu

NA

31

Fuente de Poder

C/u

CJ

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




Jofatura

Cépac Yupanqui N°® 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471.9920

Fax: 471-7443

e.mail.  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.ps

Wab: www.ins.gob.ps

Cantre Nacional de Saiud Publica
Cépac Yupanqui N® 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

a-maif | enisp@ins.gob.ps

Cantro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria ~ Lima 11

Teléfono: 463-3588

Fax: 463-9617

g-mail cenan@ins.gob.ps

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensares det Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono: 467-66396

Fax: 467-1216

s-mail; cnec@ins.gob.ps

Centro Nacional de Productos
Bioldgicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4498
Fax: 467-0878

it enpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Saiud
intercultural

Av. Salaverry cdra. 8 Of 210 {2do
Piso) Jesas Maria — Lima 11
Teléfono: 4234402

Fax 423-4544

a-mail: consi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Sajud
QOcupacional y Proteccidn dei
Ambiente Para Ia Saiud

Las Amapolas N°® 350

Lince — Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina Genoral de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrllos - Lima 8
Teiéfono:  467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

(FINS

ingtituto Nacional de Salud

Descripcion del contenido de las bolsas para visita especifica.

Estilo T36691

1 tubo plastico, tapén morado ¢/ anticoagulante tri-potasio etileno diaminestertriacetato (EDTA-2
mi)

1 tubo pléastico, tapén rojo para suero (4 mi)

1 empagque doble y 2 plaquillas

1 Diff-Safe - canula de plastico y metal

1 pipeta plastica ésteril

1 tubo de plastico con tapa verde a rosca B-1 (10 ml)

Estilo T36692

1 tubo plastico, tapon morado ¢/ anticoagulante tri-potasio etileno diaminestertriacetato (EDTA-3
mi)

1 tubo plastico, tapén rojo para suerc (10 mi)

1 tubo plastico, tapdn gris con sodio, fluoruro/éxido de potasio (4 mi)

3 pipeta plastica ésteril

4 tubo de plastico con tapa verde a rosca B-1 (10 mf)

1 tubo tapa a presién (5 mi)

Estilo T36693

1 tubo plastico, tapén rojo para suero (6 mi)

1 tubo plastico, tapon rojo para suero (10 ml)
2 pipeta plastica ésteril

5 tubos Corning cryovial, rosca externa (2 mi)

Estilo T36694

1 tubo plastico, tapon rojo para suerc (6 mi)

1 pipeta plastica ésteril

1 tubo de plastico con tapa verde a rosca B-1 (10 ml)

Estilo T36760

1 tubo plastico, tapén morado ¢/ anticoagulante {ri-potasio etileno diaminestertriacetato (EDTA-3
mi)

1 tubo plastico, tapon rojo para suero (4 mi)

2 pipeta plastica estéril

1 tubo de plastico con tapa verde a rosca B-1 (10 mi)

1 Nunc Cryovial con base plana (1.8 ml)

Estilo T36761

1 tubo plastico, tapén morado ¢/ anticoagulante tri-potasio etileno diaminestertriacetato (EDTA-2
mi)

2 tubo plastico, tapon rojo para suero (10 mi)

2 tubo plastico, tapon morado ¢/ anticoagulante tri-potasio etileno diaminestertriacetato (EDTA-3
mi)

1 empaque doble y 2 plaquillas

1 Diff-Safe - canula de plastico y metal

4 pipeta plastica ésteril

2 tubo de plastico con tapa verde a rosca B-1 (10 mi)

5 tubos Corning cryovial, rosca externa (2 mi)

2 Nunc Cryovial con base plana (1.8 ml)

Estilo T36762
1 tubo plastico, tapén morado ¢/ anticoagulante tri-potasio etileno diaminestertriacetato (EDTA-2
mi)
1 tubo plastico, tapoén rojo para suero (6 ml)
1 empaque doble y 2 plaquillas
1 Diff-Safe - canula de plastico y metal
1 pipeta plastica ésteril
2 tubo de plastico con tapa verde a rosca B-1 (10 mi)

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



( Instituto Nacional de Salud

Estilo T36763
1 tubo plastico, tapén morado ¢/ anticoagulante tri-potasio etileno diaminestertriacetato (EDTA-2
mi)
2 tubo plastico, tapon rojo para suero (10 mi)
é‘a';;‘;’:,u panqui N° 1400 1 tubo plastico, tapon morado ¢/ anticoagulante tri-potasio etileno diaminestertriacetato (EDTA-3
Jests Maria - Lima 11 ml)
Fotéfono: 4719920 1 empaque doble y 2 plaquillas
emai.  jefatura@ins.gob.ps 1 Diff-Safe - canula de plastico y metal
Web:  memeecois@ebPel 3 pipeta plastica ésteril

2 tubo de plastico con tapa verde a rosca B-1 (10 mi)
5 tubos Corning cryovial, rosca externa (2 mi)

1 Nunc Cryovial con base piana (1.8 mi)
Cantro Nacional de Salud Pablica
Cépac Yupangqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 4712529

e-mail:  cnisp@ins.gob.ps

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teiéfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail; cenan@ins.gob.pe

Cantre Nacional de Control de
Calidad

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

Fax: 467-1218

e-mail: cnce@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Bioldgicos

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

Fax: 467-0878

e-mail: enpb@ins.gob.ps

Centro Nacional de Salud
Intercuitural

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

Fax: 423-4544

e-mail cansi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
QOcupacional y Proteccion del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono:  421-0146 “

Fax: 4210146 O
e-mail.  censopas@ins.gob.pe e\

QOficina General de Administracion
Av, Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 8
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

@-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 / Péagina Web. www.ins.gob.pe



