SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

N°, 727-2004-T-0Pb FINS

JZ7% RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 23  de ﬁemlﬂ del 200

Visto el expediente 00018426-04, patrocinado y ejecutado por BRISTOL-MYERS
SQUIBB PERU S.A., mediante el cual solicitan la ampliacién del listado de suministros
para la ejecucion del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO FASE
L DE UNA EPOTILONA, BMS-247550, MAS CAPECITABINA VERSUS
CAPECITABINA COMO AGENTE UNICO, EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA
AVANZADO QUE F''ERON PREVIAMENTE TRATADAS CON UNA ANTRACICLINA O
QUE PRESENT* RESISTENCIA A UNA ANTRACICLINA, Y QUE SON
RESISTENTES # 'RATAMIENTO CON TAXANOS” segin protocolo CA163-046, el
mismo que fue . rizado por el Instituto Nacional de Salud mediante Resolucion
Jefatural N° 668-2003-J-OPD/INS en fecha 22 de Diciembre del 2003.

) CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,

establece que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica 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 Saiud,
Organismo Publico Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N°
4 "Autorizacion 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 Direccién General de Salud de las Personas, 6rgano 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;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU S.A. la AMPLIACION
DEL LISTADO DE SUMINISTROS del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado:
“ESTUDIO FASE |l DE UNA EPOTILONA, BMS-247550, MAS CAPECITABINA
VERSUS CAPECITABINA COMO AGENTE UNICO, EN PACIENTES CON CANCER DE
MAMA AVANZADO QUE FUERON PREVIAMENTE TRATADAS CON UNA
ANTRACICLINA O QUE PRESENTAN RESISTENCIA A UNA ANTRACICLINA, Y QUE
SON RESISTENTES AL TRATAMIENTO CON TAXANOS"” segtin protocolo CA163-046,
el mismo que tendréa una vigencia hasta el 30 de noviembre de 2006.

Articulo 2.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo 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

. Naquira Velarde
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SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO

CLINICO

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

TITULO DEL ENSAYO: “ESTUDIO FASE Il DE UNA EPOTILONA, BMS-247550, MAS CAPECITABINA
VERSUS CAPECITABINA COMO AGENTE UNICO, EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA
AVANZADO QUE FUERON PREVIAMENTE TRATADAS CON UNA ANTRACICLINA O QUE
PRESENTAN RESISTENCIA A UNA ANTRACICLINA, Y QUE SON RESISTENTES AL TRATAMIENTO

CON TAXANOS.”

N° DE PROTOCOLO: CA163-046

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 1 DICIEMBRE 2003 AL

30 NOVIEMBRE 2006

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:
> INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
> HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS

N° | NOMBRE DEL SUMINISTRO PRESENTACION CANT.

UNIDADES

N° LOTE

BMS 247550 VIAL x 15 mg 1000
1 (Andlogo Epotilona)
para uso {V

KITS

BMS 247550

2 {Analogo Epotilona) VIAL x 20 mg 1000
para uso V)

BMS 247550

3 (Analogo Epotilona) VIAL x 30 mg 1000
para uso IV

Diluyente para
4 BMS 247550 VIAL 5,5 mbL 1000
(Cremophor® EL

+ 50% dehidrated etanol,
USP)
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Diluyente para

5 BMS 247550 VIAL 8,0 mL 1000 KITS
(Cremophor® EL
+ 50% dehidrated etanol,
USP)
Diluyente para
6 BMS 247550 VIAL 16,5 mL 1000 KITS
(Cremophor® EL
+ 50% dehidrated etanol,
USP)
Capecitabina
7 150 mg FRASCO x 120 TABS 500 FCOS
(Xeloda®)
Capecitabina
8 500 mg FRASCO x 240 TABS 500 FCOS
(Xeloda®)
Lactato de Ringer IV
9 (LRI) en bolsa non-DEHP 24 BOLSAS x CAJA 50 CAJAS
Excel®
- BRAUN
Baxter vented Paclitaxel
10 Set (Catalog 2C7553) SET 1000 SETS
1 Abbott Primary IV SET 1000 SETS
Plumset (Catalog 11947)
12 McGaw AccuPro Pump SET 1000 SETS
Nitroglycerin IV set
(Catalog V8333)
13 Clintec IV Fat Emulsion SET 1000 SETS
Set (Catalog 2C1105)
14 Braun Fiitered Extension SET 1000 SETS
Set with 5 Micron Filter
(Catalog FE-5010Y)
15 FORMATOS DE BINDERS + HOJAS 50 BINDERS
REPORTE DE CASO
(CRF)
16 CUADERNILLOS PARA BINDERS + HOJAS 50 BINDERS
MEDICION DE
TUMORACION
17 HQJAS DE TRABAJO HOJAS 100 HOJAS
PARA DOSIFICACION
18 STUDY BINDERS BINDERS + HOJAS 5 BINDERS
19 PHARMACY BINDERS BINDERS + HOJAS 5 BINDERS
20 ENVASES PLASTICOS o ENVASES PLASTICOS 1000 JGOS
VACIOS VACIOS 100CC
o ENVASES PLASTICOS
BMS VACIOS 40CC
ARGENTINA o TAPAS CON FRECINTO
AUTOMATICO
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