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Visto el expedlente N° 00001978-05, patrocinado y ejecutado por BRISTOL-MYERS
SQUIBB PERU S.A. en el cual solicitan la renovacion de autorizacién del proyecto de
investigacién, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO FASE |ll 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”,
segln protocolo CA163-046, el cual fue autorizado por el instituto Nacional de Salud con
Resolucion Jefatural N° 668-2003-J-OPD/INS en fecha 22 de Diciembre del 2003.

5) 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 tecnolégtca enel campo de
la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptua que la investigacion
- experimental con personas debe cefirse a la legislacién 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 ejecucién 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, érgano 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 Naclonal de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
SA;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transfe
Tecnoldgica, segtn el Informe N° 029 -2005-DG-OGITT-OPD/INS; R
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- RENOVAR la AUTORIZACION a BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU S.A.
del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “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”, segun protocolo CA163-046, el mismo que tendra
vigencia de 12 meses a partir de la fecha.

Articulo 2.- El estudio tiene como centro de investigacién a:

» Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins - ESSALUD - Lima
Dr. Fernando Hurtado de Mendoza

» Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - MINSA - Lima
Dr. Carlos Vallejos

Articulo 3.- BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU $. A. queda en Ia obligacién 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 Investigacién y Transferencia Tecnolégica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento Adverso Severo.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspensién o
cancelacion del ensayo clinico. :

- Brindar las facilidades para la inspeccién 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 Resolucién.

Registrese y comyniquese
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, César G. 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 Iil de una nueva epotilona, BMS-247550, més capecitabina
versus capecitabina como agente Unico, en pacien‘tég con cancer de mama avanzado que fueron
previamente tratadas con una antraciclina o qu_g_'b:rlesentan resistencia a una antraciclina, y que son
resistentes al tratamiento con taxanos.” o
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CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

> INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS -

> HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS "
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Ne NOMBRE DEL
SUMINISTRO

UNIDADES | N°LOTE

. 8MSJ,217550

1 {Anélogo Epotilona)

_._parauso IV
BMS 247550

2 (An&logo Epotilona)

._para uso IV)

BMS 247550

3 {Anélogo Epotilona)

| _parausolV_

Diluyente para

4 BMS 247550

(Cremophor® EL

+ 50% dehidrated

| . etanol, USP)

Diluyente para

5 ~ BMS 247550

VIAL X 15 mg KITS

VIALx20mg | 1000 KITS

VIAL x30mg 1000 KITS

VIAL 5,5 mL 1000 KITS

VIAL 8,0 mL 1000
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