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Lima, 25 delnerd 412003

Visto el expediente 000001313-05, patrocinado y ejecutado por BRISTOL-MYERS
SQUIBB PERU S.A. en el cual solicitan la autorizacion de ampliacién de centro de
investigacién para el ensayo clinico Fase 1lIB titulado: “Estudio Fase I, multicéntrico,
randomlizado, doble ciego, controlado con placebo, comparativo, para evaluar
Abatacept o Infliximab administrados en combinacién con Metotrexate, para el
control de la actividad de la enfermedad en pacientes con Artritis Reumatoidea que
presentan respuesta clinica inadecuada al Metotrexate”, segun protocolo IM101-043,
autorizado por el Instituto Nacional de Salud mediante Resolucién Jefatural N° 792-2004-
J-OPD/INS con fecha 18 de Octubre de 2004

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 tecnolégica en el campo de

la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28° preceptia que la investigacién
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 “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, ¢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 prevencion de riesgo, proteccion del dafio,
recuperacién de la salud y rehabilitacién de las capacidades de las personas;

De conformidad con el inciso h) del Artfculo 12° del Reglamento de Organizacién y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-

SA;

Con la opini6bn favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 016 -2005-DG-OGITT-OPD/INS; - .




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU S.A. la ampliacion de
centro de investigacién para el ensayo clinico Fase llIB titulado: “Estudio Fase il
multicéntrico, randomizado, doble ciego, controlado con placebo, comparativo,
para evaluar Abatacept o Infliximab administrados en combinacién con Metotrexate,
para el control de la actividad de la enfermedad en paclentes con Artritis
Reumatoidea que presentan respuesta clinica inadecuada al Metotrexate”, segin
protocolo IM101-043, que tendra una vigencia hasta el 13 de Octubre de 2005. ‘

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

> Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins- ESSALUD- Lima
Dra. Tatiana Miraval

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 ensayo clinico.

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del ensayo

~ clinico y un informe final con los resultados del mismo.

- Informar a la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica
del Instituto Nacional de Salid (INS) toda lo referente a Eventos Adversos
Serios. :

- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspension o
cancelacién 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 de!
ensayo clinico no tienen un valor comerclal, sino un valor nominal, y estan contenidos en
el anexo que forma parte de la presente Resolucién.
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Jofatura

Capac Yupanqui N® 1400

Jesis Marfa - Lima 11

Teldfons: 471-8020

Fax 471-7443

amail - Jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Pablica
Capac Yupangui N* 1400

Jesis Marfa - Lima 11

Teléfono: 471-9520

Fax: 471-2529

e-mail:  onisp@ins.gob.pe

Centro Nasional de Alimentacidén
y Nutricidn

Tizoén y Bueno N°278

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fex: 463-9617

a-mait. cenmanZing.gob.ps

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores dei Morro No. 2268
(fx Huay!as) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 487-6698

Fax: 487-1218

#-mail: snce@ins.gob.pe

Centro Nactonal de Produstos
Biolégicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huay!as) Chorrillog - Lima 9
Teidfono,  467-4499

Fax: 467-0878

g-mnail: onph@ins.gob.pe

Centro Nasionai de Salud
Intercultural

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

Fax: 4234544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ceoupacional y Proteccién dei
Amblonte Pars [a Salud

Las Amapoias N° 350

Lincg - Lima 14

Teiéfono: 421-0146

Fax: 421-0146

g-mail: censopasBing.gob.pe

Oficina Genorsl de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima @
Teléfono; 467-4499

Fax: 251-4408

e-mail oga@ins.gob.pe

(INS

stituta Nacional de Salud

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL
"ENSAYO CLINICO

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

TITULO DEL ENSAYO: “ESTUDIO FASE lil, MULTICENTRICO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO, COMPARATIVO, PARA EVALUAR ABATACEPT O INFLIXIMAB
ADMINISTRADOS EN COMB!NACIGN CON METOTREXATE, PARA EL CONTROL DE LA ACTIVIDAD
DE LA ENFERMEDAD EN PACIENTES CON ARTRIT!S REUMATOIDEA QUE PRESENTAN

RESPUESTA CLINICA INADECUADA AL METOTREXATE”.

N° DE PROTOCOLO: IM101-043

01 OCTUBRE 2004 AL 30 SETIEMBRE 2006

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL

CENTRO(S) DE lNVESTlGAC!éN

» CLINICA SAN FELIPE - Dr. Armiando Calvo

» CLINICA SAN FELIPE - Dr. CaHos Glave

» INSTITUTO DE GINECOLOGIA Y REPRODUCCION - Dr. Gustavo Leén

» HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA | - Dr. Eduardo Acevedo

> HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI Dra. Tatiana M{raval

N° NOMBRE DEL PRESENTACION  -“:'| CANT. UNIDADES N° LOTE
SUM!NISTRO

ABATACEPT

1. BMS 188667 CAJAS X 18 VIALES / 500 ‘CAJAS
(CTLA 4 lg) VIAL DE 250 mg
parauso EV e .

2. INFLIXIMAB CAJAS X 12 VIALES /-] ~°500 CAJAS
para uso EV VIAL DE 100mg”™
(EEUU/RU) e

3. JERINGA UNIDAD x 10cc. 1000 cn R
NORM-JECT® 5
Henke Sass Wolf e

—ias A’eman‘a RO i o + ey . ;v.(
4. JERINGA UNIDAD x 50cc 1000
"~ NORM-JECT®
Henke Sass Wolf '
.. Alemania SR NSRS I

Cépac Yupanqul No. 1400, Jesus Marla, Lima 11
- Teldfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe



Jofatura

Cépac Yupanqui N° 1400

Jests Maria - Lima 11

Teldfono: 471-9920

Fax. 471-7443

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

Web: www.ins.gob.pe

Cantro Nacional de Saiud Piblica
Cépac Yupanqui N® 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2629

e-mail:  onisp@ins.gob.ps

Contro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizon y Bueno N° 278

Jesis Maria — Lima 11

Teléfona:  463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: oenan@ins.gob.pe

Centro Naclona} de Controi ds
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 8
Teiéfona: 467-8696

Fax: - 487-1216

g-mail: once@ins.gob.pe

Centro Nacional de Produstes
Blolégicos

Av. Defensoras del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 8
Teléfono:  467-4499

Fax: 467-0878

a-mail; enpb@ins.gob.ps

Cantro Nacionai de Salud
Iintercultural

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

Fax: 423-4544

e-mail: consi@ins.gob.ps

Centre Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccidn dei
Ambients Para la Salud

Las Amapolas N¢ 350

Linca ~ Lima 14

Teléfono: 421-0148

Fax: 421-0146

e-mail: esnsopas@ins.gob.pe

Oficina Genoral de Administracién
Av. Dafansores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 8
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: aga@®@ins.gob.pe

I

Instituto Nacional de Safud
5. JERINGA UNIDAD x3cc 1000 ciu ]
NORM-JECT®
Henke Sass Wolf
Alemania ) ] I
8. FILTROS EN LINEA UNIDAD 1000 ciu
7. SETS DE UNIDAD 1000 ciu
EXTENSION DE
FILTROS EN LINEA ‘
8. FORMATOS DE BINDERS + HOJAS 100 BINDERS
REPORTE DE CASO
(CRF)
9. FORMATOS DE PAQUETES x 10 50 PAQUETES
REPORTE DE CASO CUADERNILLOS
- SUPLEMENTARIO T
10 CUESTIONARIOS DE AQUETES x 10 50 PAQUETES
EVALUACION DE 'CUADERNILLOS :
ENFERMEDAD
11 KITS PARA 'TUBO INCOLORO 6ML 1000 KITS
COLECCIONDE - [TUBO LAVANDAEDTA4 . | .
MUESTRA MI o
N TUBO AMARILLO 10 ML
Quintiles TUBO AMARILLO 6 ML
Laoratories, Ltd TUBO VERDE 6 ML
- - | PIPETA 5ML
‘| TARJETA DE
CONTENIDOS
AGUJA + PROTECTOR +
* | ADAPTADOR
. |CRIOVIAL PURPURA 1,8
AL
CRIOVIAL NARANJA 3.6
. |CRIOVIALROJO 36 ML |~
| CRIOVIAL BLANCOQ 3,6 ML
10CC
TUBO SEPARADOR DE
SUERO CON VACIO Y
GEL 8,5 ML
1 FUNDA Q-KIT
, 1BOLSOENVIO -
12 MATERIAL EN BULTO | 3 ITEMS EXTRA DE L.OS 1000 KITS ]
: INCLUIDOS EN LOS KITS
Quintiles DE COLECCIONDE
Laboratories, Ltd MUESTRA
ROLLO DE PARAFILM
MANUAL DE LAB
GUIAS AER. IMPRESAS
KITS PARA DIC
EMBARAZO EN ORINA
CJA CHICAS
. | CONGELADO )

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




Jofatura
Cépac Yupanqui N® 1400
Jas(is Maria - Lima 11
Teldfono: 471-9920
Fax: 471-7443
o.mail: - jefatura@ins.gob.pe
. postmastor@ins.gob.pe
Wab: www.ins.gob.pe

Contro Nacional de Saiud Publica
Cépac Yupanqui N* 1400

JesGs Maria - Lima 11

Taléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail .  onisp@ins.gob.pe

Coatro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Josis Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

a-mail: sensn@ins.gob.ps

Cantro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-6626

Fax: 467-1218

a-mail; encc@ins.gob.ps

Cantro Nacional de Productos
Bioldgicos

Av. Dafensoras del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono, 467-4439

Fax: 467-0878

a-mail: onpb@ins.gob.ps

Centro Nacional de Salud
Intercuitural

Av. Salaverry ¢dra. 8 Of. 210 {2do
Piso} Jesas Maria — Lima 11
Teiéfono: 423-4402

Fax 423-4544

g-mail: consi@ins.gob.pe

Ceontro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccién dei
Ambiente Para is Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono; 421-0148

Fax: 421-0146

amail: censopas@ins.gob.pe

Oficina Ganerai de Administracién
Av, Defensores del Morre No. 2268
{ex Huaylas) Chorvillos - Lima 8
Teléfono: 467-445S

Fax: 251-4406

8-mail: oga@ins.gob.pe

(RINS

Instituto Nacional de Salud

CJA GRAND. CONGEL.
ENV. ENVIO AMBIENTE

NY - USA
(Kit para medicién de VSG)

LP italiana Spa _ .

ENV. ENVIO CONGELADO
13~ SEDIPLAST SEDIPLAST 1000 KITS
Autozero Westergren ESR
Polymedco, Inc. System

Cépac Yupanqui No. 1400, Jests Marla, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179

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




