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'SOLUCION JEFATURAL

Lim, Al deJumo 20035

Visto el expediente N° 00008372-05 patrocinado por Taiho Pharma USA, Inc. y
jecutado por QUINTILES PERU S.R.L, mediante el cual solicitan la autorizaciéon del
royecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “Estudio abierto, multicéntrico,
randomizado, de fase 3 de S-1 en combinacion con Cisplatino comparado contra
5-FU en combinacion con cisplatino, en pacientes con cancer gastrico avanzado
no tratados previamente con quimioterapia por enfermedad avanzada” segun
protocolo TPU-S1301.

ONSIDERANDO:

" Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
9/ 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°, 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 realizaciéon 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 Direccién 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 prevencién de riesgo,
proteccion del dafio, recuperacién de la salud y rehabilitacion de las capacidades de
las personas;

Con la evaluacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacion de
Medicamentos, segun Oficio N° 1210-2005 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA,

Con la opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, segun Informe N°221-2005-DG-OGITT-OPD/INS,;

He conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacigh y <
unciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N¥ 001- =
/2003-SA; L=

W



SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a QUINTILES PERU S.R.L, la realizacién del proyecto de
investigacién, ensayo clinico titulado: “Estudio abierto, multicéntrico, randomizado,
de fase 3,de S-1 en combinacién con Cisplatino comparado contra 5-FU en
combinacién con cisplatino, en pacientes con cancer gastrico avanzado no
tratados previamente con quimioterapia por enfermedad avanzada” segun
protocolo TPU-S1301, la misma que tendra vigencia de 12 meses a partir de la fecha
de autorizacién. ’

El proyecto de investigacion tiene como centro de investigacion a:

» Clinica Ricardo Palma -Privado- Lima
Investigador Principal: Dr. Wuilbert Rodriguez Pantigoso

QUINTILES Peru S.R.L queda en la obligacién de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance
semestraimente 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.

- 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 los motivos de la suspension 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 Resolucién.

Registrese y comuniquese

iinira Velarde
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“Afto de la Infraestructura para la Integracién”.

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: Taiho Pharma U$A, Inc.
EJECUTADO POR: QUINTILES PERU S.R.L

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio abierto, multicéntrico, randomizado, de fase 3,de S-1 en
combinacién con cisplatino comparado contra 5-FU en
combinaciéon con cisplatino, en pacientes con cancer gastrico
avanzado no tratados previamente con quimioterapia por
enfermedad avanzada”

Centro Nacional de Alimentacié
y Nutricién
Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11
Teléfono:  463-9588

Fax: 483-9617

e-mail: cesnan@ins.gob.ps

Centro Nacionai de Control de
Calidad

Av. Defensores dei 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
¢ 467-0878
il cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Saiud
Intercuitural

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

Fax: 4234544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacionai de Salud
Ocupacional y Proteccién del
Ambients Para Ia Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

a-mail: censopas@ins.gob.pe

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

Fax 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

N° DE PROTOCOLO: TPU-S1301

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE Junio del 2005 A Abril del 2012

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

» Clinica Ricardo Paima

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

Kit de laboratorio para muestra
de sub-estudio farmacocinética . _ . .
1 |(Kits para recoleccién de Caja 120 Cajas No Aplica | No Aplica

muestras de sangre)

Kit de laboratorio para muestra
2 |de sub-estudio

farmacogenémico (Kits para Caja . No Aplica | No Aplica
recoleccion de muestras de 120 Cajas
sangre v tejido)
Botella
3 81 conteniendo 100 150 Cépsulas de No
Capsulas Botellas 15 mg '
Determinado
Botella
4 |S-1 conteniendo 100 150 Cépsulas de No
Capsulas Botellas
o ‘z, 0%
VE Capac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
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Jofatura

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 Salud Publica
Capac Yupanqui N* 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
X 471-2529
nail : onisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizon y Bueno N° 276

Jests Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacionai de Control de
Calidad

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

Fax: 467-1216

o-mail: cnec@ins.gob.pe

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

X 467-0878

ail: enpb@ins.gob.pe

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.pe

Centro Nacional de Saiud
Ocupacional y Proteccién del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

g-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defenscres del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorriflos —Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

a-mail: oga@ins.gob.pe
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Formato de Registro de

Casos (Case Report Form -

CRF)

Foélder
conteniendo
paquetes de

material impreso

150 Folqers

No Aplica No Aplica

Cajas Polyfoam

Caja de teknopor
para transportar
muestras
biolégicas con
hielo seco

50 Cajas

No Aplica No Aplica

Marcadores

Marcadores tinta
indeleble de
color negro

20
Marcadores

No Aplica
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