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Lim, 10 de Eliewdoie del 2004

isto el expediente 00014014-04, patrocinado y ejecutado por BRISTOL-MYERS
> QUIBB PERU S.A. en el cual solicita la autorizacién del proyecto de investigacion,
“ensayo clinico Fase IIIA titulado: “ESTUDIO MULTICENTRICO EN FASE i,
Ry = RANDOMIZADO, DE TRES RAMAS, DOBLE CIEGO CONTROLADO CON UN GRUPO
=~ ACTIVO PARALELO PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE
MURAGLITAZAR COMBINADO CON METFORMINA EN COMPARACION CON
GLIMEPIRIDA COMBINADO CON METFORMINA EN PACIENTES CON DIABETES
TIPO 2 QUE TENGAN CONTROL INADECUADO DE LA GLUCEMIA AL SER
TRATADOS CON METFORMINA COMO MONOTERAPIA”, con protocolo CV168-048.
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woense®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;

Decreto Supremo N° 013-2002-SA, establece que el Instituto Nacional de Salud,

Orgamsmo 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 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, 6rgano de linea del
Ministerio de Salud;

) Que, el inciso a) del articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por

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 prevencion 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 Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
SA,

Con la evaluacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia de Informacién de
) Medicamentos, segun el Oficio N° 1496-2004 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;

WA/ Con la opinion favorable de la Oficina General de Investigacién
_ \}) Tecnoldgica, segln el Informe N° 306 -2004-DG-OGITT-OPD/INS;



SE RESUELVE:

AT\ Articulo 1.- AUTORIZAR a BRISTOL- MYERS SQUIBB PERU S.A. la realizacion del

dNeA\proyecto de investigacién, ensayo clinico Fase HIA titulado: “ESTUDIO MULTICENTRICO

N FASE Ill, RANDOMIZADO, DE TRES RAMAS, DOBLE CIEGO CONTROLADO CON

FUN GRUPO ACTIVO PARALELO PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE

>, /{ MURAGLITAZAR COMBINADO CON METFORMINA EN COMPARACION CON

M GLIMEPIRIDA COMBINADO CON METFORMINA EN PACIENTES CON DIABETES
TIPO 2 QUE TENGAN CONTROL INADECUADO DE LA GLUCEMIA AL SER
TRATADOS CON METFORMINA COMO MONOTERAPIA”, con protocolo CV168-048, el
mismo que tendra una vigencia de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.
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Articulo 2.-  El proyecto de investigacion tiene como centros de investigacion a:

~
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HOSPITAL NACIONAL CAYETANO HEREDIA -MINSA-LIMA.

CLINICA SAN PABLO-PRIVADO-LIMA

HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA-MINSA -LIMA.
HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS-ESSALUD-
LIMA

HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN-
ESSALUD-LIMA.

CASA DE DIABETES Y NUTRICION —PRIVADO-LIMA

HOSPITAL 1l YANAHUARA-ESSALUD-AREQUIPA

HOSPITAL CARLOS A. SEGUIN-ESSALUD-AREQUIPA.
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N Articulo 3.- BRISTOL- MYERS SQUIBB PERU S.A. queda en la obligacién 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 Tecnologic

(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento Adverso Severc

- informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspensior
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 Resolucion.

Registrese y comurmiquese




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 i

Centro Nacional de Salud Publica
Cépac Yupangui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11 i
Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2528 :
e-mail:  cnlsp@ins.gob.pe i

Centro Nacional de Alimentacion
y Nutricion

Tizén y Bueno .N° 276

Jesus Maria - Lima 11 '
Teléfono: 463-9588 :
Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Naciond| de Productos i
Biol6gicos ;
Av. Defensores del Marro No. 2268
(ex Huaylas) Chornilos — Lima 9 :
Teléfono: 467-4493

Fax: 467-0878

e-mail: 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 i

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccién 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 Morro No. 2268 |
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9 !
Telefono:  467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

(NS

Instituto Nacional de Satud

“Afio del Estado de Derecho y de a Gobernabilidad Democratica*

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO
CLINICO

PATROCINADO POR: BRISTOL MYERS-SQUIBB PERU S.A.

TITULO DEL ENSAYO “ESTUDIO MULTICENTRICO EN FASE Ill, RANDOMIZADO, DE TRES RAMAS,
DOBLE CIEGO CONTROLADO CON UN GRUPQ ACTIVO PARALELO,
PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE MURAGLITAZAR
COMBINADO CON METFORMINA EN COMPARACION CON GLIMEPIRIDA
COMBINADO CON METFORMINA EN PACIENTES CON DIABETES TIPO 2
QUE TENGAN CONTROL INADECUADO DE LA GLUCEMIA AL SER
TRATADOS CON METFORMINA COMO MONOTERAPIA”

N° DE PROTOCOLO: CV168-048

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 01 DE AGOSTO 2004 AL 31 JULIO 2007

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

» HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN - Dr. Wilson Gallardo
» CASA DE DIABETES & NUTRICION - Dr. Luis Zapata
» HOSPITAL NACIONAL EDGARDQ REBAGLIATI M - Dr. Olga Nufiez
»  HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA - Dr. José Caballero
» CLINICA SAN PABLO - Dr. Carlos Zubiate
> HOSPITAL I!l YANAHUARA - Dr. José Luis Burga
» HOSPITAL NACIONAL CARLOS A SEGUIN - Dr. Fernando Beltran
» HOSPITAL NACIONAL CAYETANO HEREDIA - Dr. Jaime Viilena
N° NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD | UNIDADES | N° LOTE
SUMINISTRO
DROGA ESTUDIO PLACEBO 200 KITS
1 PERIODO A 2 BOTELLAS X 50
(2 paneles) TABS C/U
2 DROGA ESTUDIO PLACEBO © 1200 KITS
PERIODO B/C/D 2 BOTELLAS X 50 TABS
Kits Placebo C/J
(3 paneles)
3 DROGA ESTUDIO BMS 298585 - 2,5mg
PERIODO B/C/D CAP
Kits 2.5 mg 1 BOTELLA X 50 TABS
(3 paneles) PLACEBO
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1 BOTELLA X
50 TABS
4 DROGA ESTUDIO BMS 298585 -
PERIODO B/C /D 5 mg CAP
Kits 5 mg 1 BOTELLA X 50 TABS
(3 paneles) PLACEBO
1 BOTELLA X
50 TABS
5 METFORMINA HCL BOTELLA X 100 TABS 1200 BOTELLAS
500mg
6 GLIMEPIRIDA 1mg BOTELLA X 1200 BOTELLAS
(Amaryl 1mg) 100 TABS
7 GLIMEPIRIDA 2mg BOTELLA X 1200 BOTELLAS
(Amaryl 2 mg) 100 TABS
8 GLIMEPIRIDA 4mg BOTELLA X 1200 BOTELLAS
{(Amaryl 4 mg) 100 TABS
9 FORMATOS DE BINDERS + HOJAS 80 BINDERS
REPORTE DE CASO .
{CRF)
10 METRIKA 1 AC CAJAX10KITS 16 CAJAS
11 KITS PARA 1 FUNDA Q-KIT 1200 KITS
COLECCION DE 1 BOLSO ENVIO
MUESTRA 2 TUBO 8ST 8.5mL
1 TUBO EDTA 4Mi _
QUINTILES 1 TABLILLA AC TARTICO

LABORATORIES, LTD.

1 TUBO GRIS NaF 4mL
2 TUBO AZUL NaCitrato
4.5ml.

2 TUBO ROSADO EDTA
emlL

1TUBO 8ST 5,0 mL

1 TUBO EDTA
LAVANDA3MI

1 TUBO EDTA
LAVAND10mL

1 TUBO SIMPLE 6mL

1 TUBO VERDE 13mL

1 TUBO BLANCO 10 mL
1 TUBO VERDE 5mL

1 TUBO AMARILLO 8mL
1TUBO AZUL 13 mL

1 TUBO AZUL 8mi

1 CRIOVIAL NARANJ 3,6
ml.

1 CRIOVIAL MARRON
3.6 mbL

1 CRIOVIAL
PURPURA4,5 mL.

1 CRIOVIAL PURPURA
2mL

1 TUBO NUNC ROSAD
3,6mL

1 TUBO NUNC AZUL 4,5
mi

1 TUBO NUNC ROJO 3,5
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mL

1 TUBO NUNC GRIS 3,6
mbL

1 TUBO NUNC AZUL
4.5ML

1 AGUJA

1 SUJETADOR DE
AGUJA

9 PIPETA

1BOLSO 3X5 COL..
ORINA

1 PAPEL ABSORBENTE
1 FCO COLECTOR
ORINA

1 TUBO FALCON 15mL
1 TUBO AMBARINO 4mL
1 TARJETAS DE
LISTADO

3 POSEEDORES DE
TUBO ABSORBENTES

12

SUPLEMENTOS EN
BULTO

QUINTILES
LABORATORIES, LTD.

3 ITEMS EXTRA DE LOS
INCLUIDOS EN LOS
KITS DE COLECCION DE
MUESTRA

16 ROLLO DE PARAFILM
8 MANUAL DE LAB

4560 GUIAS AER.
IMPRESAS

24 KITS PARA D/C
EMBARAZO EN ORINA
55 CJA CHICAS
CONGELADO

55 CJA GRAND.
CONGEL.

4560 ENV. ENVIO
AMBIENTE

4560 ENV. ENVIO
CONGELADO

16

PAQUETES

13

GENTIAE
CLINICAL RESEARCH

FORMATOS PARA
ENVIO DE ECOGRAFIAS
CINTAS DE VHS (EN
BLANCO)

DISCOS COMPACTOS -
CD (EN BLANCO)
ETIQUETAS PARA
CINTAS

GUIAS AREAS
PREIMPRESAS
FORMATOS PARA
ENVIO DE
ELECTROCARDIOGRAM
AS

ETIQUETAS PARA EKGs

100

KITS

14

ROCHE

CINTAS REACTIVAS
PARA GLUCOMETRO -
ACCUCHEK SENSOR
CCMFORT CURVE

1000

ENVASES
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