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Visto el expediente 00002668-05, patrocinado y ejecutado por BRISTOL-MYERS
SQUIBB PERU S.A. mediante el cual solicitan la ampliacién del listado de suministros
- para la ejecucién del proyecto de investigacién, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO FASE IlI,
MULTICENTRICO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO,
COMPARATIVO, PARA EVALUAR ABATACEPT O INFLIXIMAB ADMINISTRADOS EN
COMBINACION CON METOTREXATE, PARA EL CONTROL DE LA ACTIVIDAD DE LA
ENFERMEDAD EN PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDEA QUE PRESENTAN
RESPUESTA CLINICA INADECUADA AL METOTREXATE” segin protocolo IM101-043, el
mismo que fue autorizado por el Instituto Nacional de Salud mediante Resolucién
Jefatural N° 792-2004-J-OPD/INS y N° 047-2005-J-OPD/INS con fecha 18 de Octubre de
2004 y 25 de Enero de 2005. -

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 legislaciéon 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 |a 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 Direccion 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 prevencion de riesgo, proteccién del dafio,

recuperacién de la salud y rehabilitacién de las capacidades de las personas;

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

Con la opinion favorable de la Oficina General de Investigacién y Tr
Tecnoldgica, segun el Informe N° 037-2005-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU S.A. la AMPLIACION
DEL LISTADO DE SUMINISTROS del proyecto de investigacién, ensayo clinico titulado:
“ESTUDIO FASE i, MULTICENTRICO, RANDOMIZADO, DOBLE ' CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO, COMPARATIVO, PARA EVALUAR ABATACEPT O
INFLIXIMAB ADMINISTRADOS EN COMBINACION CON METOTREXATE, PARA EL
CONTROL DE LA ACTIVIDAD DE LA ENFERMEDAD EN PACIENTES CON ARTRITIS
REUMATOIDEA QUE' PRESENTAN RESPUESTA CLINICA INADECUADA AL
METOTREXATE" segin protocolo IM101-043. ‘

5] 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 Resolucién.
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SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO
cLINICO

BRISTOL MYERS-SQUIBB PERU S.A.

PATROCINADO POR:

e Lo .
TITULO DEL ENSAYO: ‘Estudio Fase lll, muiticéntrico, 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 pacientes con Artrltls Reumatoidea
que presentan respuesta clinica inadecuada al Matotrexate el

— i

CENTRO(S) DE mvssﬂGAciON

CLINICA SAN FELIPE Drv Armando Calvo

>
» CLINICA SAN FELIPE - Dr. Carlos Glave
> INSTITUTO DE GINECOLOGIAY REPRODUCCION Dr. Gustavo Ledn
> HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA | - Dr. Eduardo Acevedo
> HOSPITAL NACIONAL EDGAR REBAGLIATI Dra Tatiana Miraval
S e . R o y e
N° NOMBRE DEL CANT. | UNIDADES | N°LOTE
SUMINISTRO ’
ABATACEPT -
1. BMS 188667 CAJAS X 18 VIALES / 500 CAJAS
(CTLA 4 1g) VIAL DE 250 mg i
| | __parausoEV S R RN R
2. INFLIXIMAB CAJAS X 12 VIALES / 500 CAJAS
para uso EV VIAL DE 100 mg *
(EEUU / RU) o
3. JERINGA UNIDAD x10cc 1000 cnu B
NORM-JECT®
“Henke Sass Wolf
| Alemania S
4 JERINGA UNIDAD x 50cc 1000
NORM-JECT®
Henke Sass Wolf
L | Alemania _— I R B
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5. JERINGA UNIDAD x3c¢c 1000 cn - ]
NORM-JECT®
Henke Sass Wolf R

) _Alemania , L ]

6. FILTROS EN LINEA UNIDAD 1000 (o1]¥]

7. SETS DE UNIDAD 1000 { " .CN
EXTENSION DE o T
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 st
- SUPLEMENTARIO wal

10 CUESTIONARIOS DE “PAQUETES x 10 50 PAQUETES
EVALUACION DE CUADERNILLOS L
ENFERMEDAD

1| KITSPARA 1 FUNDA Q-KIT : KITS

~COLECCION DE ‘BOLSOENVIO . i
MUESTRA . TUBO SSTMARMOL 8.5 ML
e TUBO EDTA LAVANDA 4ML
Quintiles TUBO AMARILLO ORINA
Laoratories, Ltd 10ML
C. TUBO EDTA LAVANDA
10ML" .
TUBO TRANSF. SIMPLE
ML i
TUBO TRANSF. VERDE 6ML
1‘&80 TRANSF. AMARILLO
ML
TUBO TRANSF. AZUL 6M
TUBO NUNC ROJO 3.8 ML
TUBO NUNC BLANCO 3.5
ML
TUBO NUNC MARRON 3.8
ML o
AGUJA .
SUJETADOSR DE AGUJA
PIPETA
TARJETA DE CONTENIDOS
SUJETADOR DE TUBQO VIAL
12 - MATERIAL EN BULTO | 5§ ITEMS EXTRA DE LOS “#:.| #1000 KITS T
: INCLUIDOS EN LOS KITS
Quintiles DE COLECCION DE
Laboratories, Ltd MUESTRA
ROLLO DE PARAFILM
MANUAL DE LAB
GUIAS AER. IMPRESAS
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Polymedcp, Inc.
NY - USA

TEST COMBINADO HCG
PEP

TIRAS INMUNOREACTIVAS
PARA B-HCG EN ORINA
SET DE CONTROL DE
SUERO (QUIDEL)

VASOS ESTERILES ORINA
CONTENEDOR AMBIENTE
NO INFECCIOSO (incluye
bolsa de aluminio, gel packs,
caja de envio)
CONTENEDOR
CONGEILADO NO
INFECCIOSO

SEDIPLAST

SEDIPLAST L
Autozero Westergren ESR
System S

(Kit para medicion de VSG)

_LP ltaliana Spa

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

1000 |

KITS |




