SECTOR SALUD Oty
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N°. 339-2008-T OPD g

RESOLUCION JEFATURAL
Lima, |} deM%O del 200Y

Visto el expediente 00003575-04, patrocinado y ejecutado por BRISTOL-MYERS
SQUIBB PERU S.A,, solicitando la autorizacion del proyecto de investigacion, ensayo
clinico, titulado: “ESTUDIO FASE I, MULTICENTRICO, INTERNACIONAL,

RANDOMIZADO, DE SUSPENSION PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA »
DE BMS-183667 EN NINOS Y ADOLESCENTES CON ARTRITIS REUMATOIDEA
JUVENIL POLIARTICULAR (ARJ)”, con protocolo IM101-033.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
establece que el Estado promueve la investigacién cientifica y tecnologica 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 legislacion especial sobre la materia y a los
postulados éticos contenidos en la Declaracién 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 “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, ¢rgano 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,
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° 001-2003-
SA; '

Con la evaluacion del Centro Nacional de Féarmacovigilancia de Informacion de
CNSTITUTO NACIONAL Mddigamentos, segun el Oficio N° 433-2004 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;
Oficifia General de Asesdna Tecnica
OFICINA EJECUTIVA D ORGOICIdE opmlén favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 166 -2004-DG-OGITT-OPD/INS;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU S.A. la realizacién del
proyecto de investigacién, ensayo clinico, titulado: “ESTUDIO FASE i,
MULTICENTRICO, INTERNACIONAL, RANDOMIZADO, DE SUSPENSION_ PARA
* EVALUAR LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE BMS-188667 EN NINOS Y
ADOLESCENTES CON ARTRITIS REUMATOIDEA JUVENIL POLIARTICULAR (ARJ)”",
el mismo que tendra una vigencia de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

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

> Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins - ESSALUD - Lima
» Instituto Especializado de Salud del Nifio — MINSA - Lima

Articulo 3.- Bristol-Myers Squibb Pert S.A. queda en la obligacion 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.

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

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

- Brindar las facilidades para la inspeccién 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

r. Cégar G. Naquira Velarde
Jefe
instituto Nacional de Salud
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Instituto Nacional de Salud

“Afio del Estado de Derecho y de la Gobernabilidad Democrética™.

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO
CLINICO

Jefatura
Capac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9820
Fax 4717843 PATROCINADO POR: BRISTOLMYERS-SQUIBB PERU S.A.
email:  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe
Web: www.ins.gob.pe

TITULO DEL ENSAYO: “ESTUDIO FASE liI, MULTICENTRICO, INTERNACIONAL, RANDOMIZADO,
Centro Naclonal de Salud Publica DE SUSPENSION, PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE BMS-188667 EN NINOS Y
Capac Yupanqui N° 1400 ~ | ADOLESCENTES CON ARTRITIS REUMATOIDEA JUVENIL POLIARTICULAR (ARJ)”

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

’ 471-2529
cnisp@ins.gob.pe . P

N° DE PROTOCOLO: IM101-033

Centro Nacional de Alimentacién
¥ Nutricién —
Tizén y Bueno N° 276

Jese M ! DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 1 MAYO 2004 AL 31 DICIEMBRE 2005
i-an):ail: :sg::\s&ns.gob.pe -

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268 > HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIAT! MARTINS - Dr. José Chavez

{ex Huaylas) Chorilios ~ Lima 9 > INSTITUTO ESPECIALIZADO DE SALUD DEL NINO ~ Dra. Eliana Paz

Tetéfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail.  cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos N° NOMBRE DEL PRESENTACION CANT. UNIDADES | N° LOTE

Biolégicos ~ SUMINISTRO

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas} Chorrilios - Lima 9
Teigfono:  487-4499

467-0878

cnpb@ins.gob.pe DROGA ESTUDIO CAJAS CONTENIENDO 300 CAJAS
1 BMS 188667 18 VIALES x 250 mg C/U
para uso EV . ,
Contro Naclonal de Salud 2 JERINGA UNIDAD x 10cc 10 000 ciy
Intercuttural NORM-JECT®

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

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe 3 JERINGA 7 UNIDAD X 5000 10 OOO Ci{U
NORM-JECT®

c de Salud b e ,
Geupacioraly Prowedondsl 4 FILTROS EN LINEA UNIDAD 1000 ciu
Ambiente Para la Salud
Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teiéfono: 421-0146 .

Fax: 421-0146 -

email:  censopas@ins.gob.pe 5 SETS DE EXTENSION UNIDAD
' DE FILTROS EN LINEA

Oficina G i de A i —

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Charrillos - Lima &
Teléfono: 467-4489

Fax: 251-4406

e-mail opga@ins.gob.pe

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




Jefatura

Capac Yupangui N° 1400

Jes(s Maria - Lima 11

Teléfono: 471-8820

Fax: 471-7443

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

Web: www.ins.gob.pe

Cantro Nacional de Salud Publica

Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fe 471-2529
cnisp@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Alimentacién
v Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesis Maria - Lima 11

Teiéfono:  463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Controt de
Caildad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrilios - Lirna 9
Teléfona:  467-6696

Fax: 467-1218

a-mail: cnce@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biolégicos

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

Fax 467-0878

A&”l: cnpb@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 Salud
QOcupacional y Proteccion del
Ambiente Para {2 Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: __ 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pa

Oficina Ganeral de Administracion
Av. Defensores det Morro No. 2268
{ex Huayias) Chorriios -~ Lima 9
Telsfono:  467-4499

Fax: 251-4408

e-mail: oga@ins.gob.pe

(FINS

Instituta Kacional de Salud
6 FORMATOS DE BINDERS + HOJAS 100 BINDERS
REPORTE DE CASO o
(CRF)
7 FORMATOS DE PAQUETES x 10 50 PAQUETES
REPORTE DE CASO -* CUADERNILLOS
SUPLEMENTARIO
8 CUESTIONARIOS DE PAQUETES x 10 50 PAQUETES
EVALUACION DE CUADERNILLOS
ENFERMEDAD
9 KITS PARA 1 CAJA TECHNOPORE 100 KITS
COLECCION DE 1 BOLSA PEQUERNA
MUESTRA 2 TUBO SST 6mL
1 TUBO EDTA 4M!
SCREEN 1 COLECTOR DE ORINA
1 TUBO ORINA 8 mL
LabCorp 2 VIALES
TRANSFERENCIA
Raritan NJ 1 ESTUCHE
69th First Av PORTALAMINAS
Raritan 2 PLACAS PORTAOBJETO
NJ 08869. 1 DIF SAFE
1 AGUJA
1 SUJETADOR DE AGUJA
2 PIPETA
1 PAD CON ALCOHOL
1 BANDITA
1 BOLSA GRANDE
1 FORMATO DE
REQUISIC. }
10 KITS PARA 2 CAJAS TECHNOPORE 100 KITS
COLECCION DE 2 BOLSA PEQUENA
MUESTRA 3 TUBO SST 6mL
1 TUBO EDTA 4mL
DIA1 1 COLECTOR DE ORINA
1 TUBO ORINA 8 mL
LabCorp 2 VIALES
TRANSFERENCIA
Raritan NJ 2 CRIOVIALES (PTO
69th First Av ROJO)
Raritan 1 TUBO EDTA 10 mL
NJ 08869. 1 ESTUCHE
PORTALAMINAS
2 PLACAS PORTAOBJETO
1 DIF SAFE
1 AGUJA
1 SUJETADOR DE AGUJA
2 PIPETA
1 PAD CON ALCOHOL
1 BANDITA
2 BOLSA GRANDE
2 FORMATO DE
REQUISIC
11 KITS PARA 1 CAJA TECHNOPORE 100 KITS
COLECCION DE 1 BOLSA PEQUENA -
MUESTRA 2 TUBO SST 6mL
1 TUBO EDTA 4mL
DIA 29 1 VIAL TRANSFERENCIA

Cdpac Yupanqui No. 1400, Jesus Marla, Lima 11§}
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179 £
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.




Jefatura

Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Marla - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471.7443

a.mail:  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Cépac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
- 471-2529
cnisp@ins.goh.pe

Centro Nactonal 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 Control de
Calidad

Av. Defensores del Morrc No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-66S6

Fax: 467-1216

e-mait: cncc@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Productos

Bioldglcos

Av, Defensores del Morro No. 2268

(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9

Teléfono: 467-4499

m 467-0878
cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercuitural

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

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
QOcupaclonal y Proteccion del
Amblente Para la Salud

Las Amapotas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores det Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: 0ga@ins.gob.pe

Instituto Nacional de Salud

‘ 2 CRIOVIALES (PTO
LabCorp - ROJO)
1 TUBQ EDTA 10 MI
Raritan NJ 1 ESTUCHE
69th First Av PORTALAMINAS
Raritan 2 PLACAS PORTAOBJETO
NJ 08869. 1 DIF SAFE
1 AGUJA
1 SUJETADOR DE AGUJA
2 PIPETA
1 PAD CON ALCOHOL
1 BANDITA
1 BOLSA GRANDE
1 FORMATO DE
_ REQUISIC .
12 KITS PARA 1 CAJA TECHNOPORE 500 KITS
COLECCION DE 1 BOLSA PEQUENA
MUESTRA 1 TUBO SST 6MI
1 TUBO EDTA 4MI
DIA 57, 113, 141,225, |1 TUBO ORINA 8 MI
337 1 VIAL TRANSFERENCIA
1 ESTUCHE
LabCorp PORTALAMINAS
2 PLACAS PORTACBJETO
Raritan NJ 1 DIF SAFE
69" First Av 1 AGUJA
Raritan 1 SUJETADOR DE AGUJA
NJ 08869. 2 PIPETA
1 PAD CON ALCOHOL
1 BANDITA
1 BOLSA GRANDE
1 FORMATO DE
REQUISIC
13 KITS PARA 2 CAJAS TECHNOPORE 300 KITS
COLECCION DE 2 BOLSA PEQUENA
MUESTRA 3 TUBO SST 6MI
1 TUBO EDTA 4M
DIA 85, 169, 3650 ET 1 COLECTOR DE ORINA
1 TUBO ORINA 8 M|
LabCorp 1 VIAL TRANSFERENCIA
3 CRIOVIALES (PTO
Raritan NJ ROJO)
69" First Av 1 ESTUCHE
Raritan PORTALAMINAS
NJ 08869. 2 PLACAS PORTAOBJETO
1 DIF SAFE
1 AGUJA
1 SUJETADOR DE AGUJA
2 PIPETA
1 PAD CON ALCOHOL
1 BANDITA
1 BOLSA GRANDE
1 FORMATO DE
REQUISIC
14 KITS PARA |1 CAJA TECHNOPORE 100 KITS
COLECCION DE 1 BOLSA PEQUENA
MUESTRA 3 TUBO SST 6MI
1 TUBO EDTA 4MI
DIA 281 2 VIAL TRANSFERENCIA
2 CRIOVIALES (PTO
LabCorp ROJO)

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11 >
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179




Jefatura

Céapac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 4719920

Fax: . 471-7443

email;  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

[ ZL 471-2529

t enlsp@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Alimentacidn
¥ Nutricién

Tizdn y Bueno N° 276

Jesis Marla - Lima 11

Teléfono:  463-9588

Fax: 463-9817

e-mail: cenan@!ns.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrilics - 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 Huaytas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4499
7 467-0878

: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

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

Fax: 423-4544

emal:  censi@ins.gobpe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional 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 Administracion
Av. Defensores del Moo No. 2268
{ex Huaylas) Chorrios -Lima 8
Teléfono: 4674498

Fax: 251-4406

e-mail:  oga@ins.gob.pe

(RINS

Instituto Nacional de Salud

1 TUBO EDTA 10 MI

Raritan NJ 1 ESTUCHE
69" First Av PORTALAMINAS
Raritan 2 PLACAS PORTAOBJETO
NJ 08869. 1 DIF SAFE
1 AGUJA
1 SUJETADOR DE AGUJA
2 PIPETA
1 PAD CON ALCOHOL
1 BANDITA
1 BOLSA GRANDE
1 FORMATO DE
REQUISIC
15 KITS PARA 1 CAJA TECHNOPORE 200 KITS
COLECCION DE 1 BOLSA PEQUENA .
MUESTRA ) 1 TUBO SST 6MI
2 CRIOVIALES (PTO
DIA 56 PT, 85 PT ROJO)
1 AGUJA
LabCorp 1 SUJETADOR DE AGUJA
1 PAD CON ALCOHOL
Raritan NJ 1 BANDITA
69" First Av 1 BOLSA GRANDE
Raritan 1 FORMATO DE
NJ 08869. REQUISIC
16 KITS PARA 2 CAJAS TECHNOPORE 200 KITS
COLECCION DE 2 BOLSA PEQUENA
MUESTRA 3 TUBO SST 6M!
1 TUBO EDTA 4MI
UNSCHEDULED 1 COLECTOR DE ORINA
1 TUBO ORINA 8 Ml
LabCorp 1 VIAL TRANSFERENCIA
3 CRIOVIALES (PTO
Raritan NJ ROJO)
69" First Av 1 ESTUCHE
Raritan PORTALAMINAS
NJ 08869, 2 PLACAS PORTAOBJETO
1 DIF SAFE
1 AGUJA
1 SUJETADOR DE AGUJA
2 PIPETA
1 PAD CON ALCOHOL
1 BANDITA
1 BOLSA GRANDE
1 FORMATO DE
L REQUISIC
17 MATERIAL ENBULTO |TUBO SST6 mL 1000 UNIDAD
TUBOEDTA4 mL
LabCorp COLECTOR DE ORINA
TUBO ORINA 8 mL
Raritan NJ TUBO EDTA 10 mL
69" First Av VIAL TRANSFERENCIA
Raritan CRIOVIALES (PTO ROJO)
NJ 08869. ESTUCHE
PORTALAMINAS PLACAS
PORTAOBJETO
DIF SAFE
AGUJA N°21
SUJETADOR DE AGUJA
PIPETA
- PAD CON ALCOHOL




Jefatura

Cépac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-8920

Fax: 471-7443

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

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Marle - Lima 11

Teléfono: 471-8920

Al 471-2529

! . 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@lns.gob.pe

Centro Naclonal 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
Bioldgicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chornilos - Lima 9
Teiéfono:  467-4499
N 467-0878
cnpb@ins.gaob.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

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

Las Amapotas 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

e-mail: oga@ins.gob.pe

Instituto Nacional de Salud

BANDITA

PAQUETE GEL
CONGELADO

CAJAS PARA ENVIO
AMBIENTE

CAJAS PARA ENVIO
CONGELADOS

KITS PARA TEST DE
EMBARAZO EN ORINA

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




