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Lima, OY de OClObrt qel 2004

Visto el expedlen trocinado y ejecutado por BRISTOL-MYERS
SQUIBB PERU S.A an la renovacion de autorizacion del proyecto de
investigacion, ensayo clinico Fase llIB titulado: “EVALUACION PRELIMINAR DE LA
SEGURIDAD Y LA ACTIVIDAD ANTIVIRAL DEL TRATAMIENTO ABIERTO CON
ENTECAVIR EN PACIENTES CON HEPATITIS B CRONICA LUEGO DE HABER
RECIBIDO ENTECAVIR COMO MONOTERAPIA EN OTROS ENSAYOS CLINICOS”
segln protocolo Al463-901, el cual fue autorizado por el Instituto Nacional de Saiud
mediante Resolucion Jefatural N° 392-2003-J-OPD/INS en fecha 13 de ‘Agosto del 2003 y
su enmienda mediante Resoluciéon Jefatural N° 706-2004-J-OPD/INS en fecha 22 de

P

,g“‘_ eptiembre del 2004.
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B c? NSIDERANDO:

1"—- < e ue la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
et establece que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnologica en el campo de

la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28° preceptia que la investigacion
experimental con personas debe cedirse 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,
-1 Organismo Publico Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N°
'~ 4 “Autorizacion para la realizacion 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° 0839-2003-
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 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;

aCion
Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferm??a\\m,tp
| Tecnoldgica, segin el Informe N° 350-2004-DG-OGITT-OPD/INS; Y~ 2%
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- RENOVAR la AUTORIZACION a BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU S.A.
del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase IlIB titulado: “EVALUACION
PRELIMINAR DE LA SEGURIDAD Y LA ACTIVIDAD ANTIVIRAL DEL TRATAMIENTO
ABIERTO CON ENTECAVIR EN PACIENTES CON HEPATITIS B CRONICA LUEGO DE
HABER RECIBIDO ENTECAVIR COMO MONOTERAPIA EN OTROS ENSAYOS

CLiNICOS”, segun protocolo Al463-901, el mismo que tendra una vigencia hasta el 13 de
Agosto del 2005.

Articulo 2.- El estudio tiene como centros de investigacion a:

> Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen - ESSALUD - Lima
» Clinica San Borja - PRIVADO - Lima

Articulo 3.- BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU S.A. queda en la obligacion de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral
después de emitida la presente resolucion.

- 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 Tecnoldgica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento Adverso Severo.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspension o
cancelacién del ensayo clinico.

- Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecuciéon del ensayo por el
personal de la OGITT del INS.

Articulo 4.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrolio 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 comunij:
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// Dr. César G, Naquira Velarde

Jefe
Instituto Nacional de Salud
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Jefatura

Capac Yupangui N° 1400
Jests Marda -Lima 11
Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443
email: jofatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Capac Yupanqui N° 1400

JesUs Marla - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2528

e-mail cnisp@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Alimentacién
y Nutrictén

Tizdn y Bueno N° 278

Jes(s Maria - Lima 11

Teléfono: 483.9588

Fax: 4863-9617

e-mail: enanBins.gob.pe

Céntro Nacional Se Control de
Caildad

Av. Defensorgs deiMorro No. 2268
{ex Huaytas)-Cherrfios — Lima 9
Teléfono: 467-5696

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biologicos

Av, Defensores det Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios ~ Lima 8
Telbfono: 467-4499

Fax: 467-0878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Saiud
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 dei
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono. 421-0146

Fax: 4210146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av, Defensores del Morro No. 2268
{ex Huayias} Chorrillos - Lima 8§
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

AINS

Instituto Nacional de Salad

“Afio del Estado de Derecho y de la Gobernabilldad Democrética®,

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO
CLINICO

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

TITULO DEL ENSAYO: “EVALUACION PRELIMINAR DE LA SEGURIDAD Y LA ACTIVIDAD
ANTIVIRAL DEL TRATAMIENTO ABIERTO CON ENTECAVIR EN
PACIENTES CON HEPATITIS B CRONICA LUEGO DE HABER
RECIBIDO ENTECAVIR COMO MONOTERAPIA EN OTROS
ENSAYOS CLINICOS”

N° DE PROTOCOLO: Al463-901

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 15de Julio 2003 AL 31 de Diciembre 2008

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:
> HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA - Dr. Jorge Ferrandiz
> CLINICA SAN BORJA - Dr. Eduardo Zumaeta

N° | NOMBRE DEL SUMINISTRO PRESENTACION CANT. | UNIDADES | N°LOTE
TABLETAS 30 BOTELLAS

BMS-200475 :

1

2 k LAMIVUDINA TABLETAS 20 BOTELLAS

3 FORMATOS DE BINDERS + HOJAS 10 BINDERS
REPORTE DE CASO
(CRF) '

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

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Saiud Pablica
Cépac 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

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria ~ Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 483-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de

Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268

(ex Huaylas) Chorvilios — Lima 9
7-8696.

J yctos

Av. Defenéoses det Meiro No. 2268
{ex Huaylasy Crorrillos — Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 4670878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

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: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupaclonal y Protecci6n dei
Ambiente Para ia 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
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

(AINS

KITS PARA
COLECCION DE
MUESTRA

QUINTILES
LABORATORIES
LTDA.

Contenido de 1 kit

1 funda del rectangulo del
Q-kit

1 Bolso del envio del
espécimen

2 Tubo de 8.5mi
marble/sst

1 tubo verde de 4.5ml
NUNC 1 tubo blanco de
4.5mI NUNC

1 tubo azul de 4.5ml
NUNC - 1 Aguja

1 sujetador de aguja

1 pipeta-1 @ $0.017

1 papel absorbente

1 tubo de la lavanda 4ml
con 1 tubo parpura de
1.8mI NUNC

1 tubo amarillo de 1.8ml
NUNC

1 tubo de transferencia
rojo 6mi

8 Sostenedores de
laminas

1 bolso etiquetado 3x5
1 Tarjetas de lista de
sostenedor del tubo del
frasco

32

KITS

SUPLEMENTOS
A GRANEL

QUINTILES
LABORATORIES
LTDA

Contenido:

3 items extra de cada uno
de los items descritos
para el kit

Ademas:

2 Rollos parafilm

2 Manual de

50 Guias aéreas
impresas

6 Cajas grandes Cryo

288 Laminas cargadas
(positivas)

300 Dispensador para
envio al ambiente
protegido no infeccioso
(incluye bolsa de aluminio,
pack de hielo en gel y caja
de empaque)

Dispensador para
embarque congelado no
infeccioso

ENVIOS

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

e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe
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