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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 22 e HABO  4qROOS

Visto el expediente 00002670-05, patrocinado y ejecutado por BRISTOL MYERS
SQUIBB PERU S.A.,, mediante el cual solicitan la autorizacién del proyecto de
investigacion, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO DOBLE CIEGO, ALEATORIZADO,
MULTICENTRICO, CONTROLADO CON PLACEBO DE LA MONOTERAPIA CON
ARIPIPRAZOL PARA EL TRATAMIENTO DE INDIVIDUOS CON EPISODIOS
MANIACOS AGUDOS ASOCIADOS A TRASTORNO BIPOLAR I" segun protocolo
CN138-162.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
establece que el Estado promueve la investigaciéon cientifica y tecnolégica en el
campo de la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacion
experimental con personas debe ceflirse a la legislacién especial sobre la materia y a
los postulados éticos contenidos en la Declaracidén 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 “Autorizacién 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 Resoluciéon 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 Organizaciéon 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,
proteccidn del dafo, 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;

Con la evaluacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacién de
Medicamentos, segun Oficio N° 556-2005 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a BRISTOL MYERS SQUIBB PERU S.A. la realizacidon
del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: "ESTUDIO DOBLE CIEGO,
ALEATORIZADO, MULTICENTRICO, CONTROLADO CON PLACEBO DE LA
MONOTERAPIA CON ARIPIPRAZOL PARA EL TRATAMIENTO DE INDIVIDUOS
CON EPISODIOS MANIACOS AGUDOS ASOCIADOS A TRASTORNO BIPOLAR I"
segun protocolo CN138-162, la misma que tendra vigencia de 12 meses a partir de la
fecha de autorizacion.

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

> AURORA SERVICIO DE SALUD/CLINICA BALTASAR CARAVEDO
Investigador Principal: Dr. Abel Sagastegui Soto

» HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS - ESSALUD
Investigador Principai: Dr. Pablo Adan Bustamante.

> HOSPITAL CENTRAL DE LA POLICIA NACIONAL DEL PERU
Investigador Principal: Dr. Roberto Gastiaburt Delgado

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

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance
semestral, a partir de la fecha de emisién de 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.

- Infformar a la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolégica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento
Adverso Serio.

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

- Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecucidn 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 Resolucion.

Registrese y comuniquese

Jop)
Dr. César G. Naquira Velarde

Jefe
Instituto Nacionat de Saiud
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Jefatura

Capac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9820

Fax: 471-7443

amail:  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Pablica
Capac Yupanqui N°® 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
Fax: 471-2529
1il:  enisp@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tiz6n y Bueno N° 276

Jesus Maria — Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 8
Teléfono: 467-6596

Fax: 467-1216

e-mail: cnce@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biologicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huayias) Chorrillos ~ Lima 9
Teléfono: 467-4439

Fax: 467-0878

T il cnpb@ins.gob.pe

Contro National de Salud
Intercultural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria — Lima 11
Teléfono:  423-4402

Fax: 423-4544

e-maif: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccién del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe |

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268 ..

(ex Huaylas) Chorrillos - Lima
Teléfono:  467-4492
Fax: 251-4406
e-mail: oga@ins.gob.p:
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“Afio de la Infraestructura para la Integracion”

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO
CLINICO

PATROCINADO POR: BRISTOLMYERS-SQUIBB PERU S.A.

TITULO DEL ENSAYO ‘Estudio Doble Ciego, Aleatorizado, Multicéntrico, Controlado con Placebo de la Monoterapia con
Aripiprazol para el Tratamiento de Individuos con Episodios Maniacos Agudos asociados a Trastorno Bipolar I”

N° DE PROTOCOLO: CN138-162

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 1 ABRIL 2004 AL 31 DE OCTUBRE 2006

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

>  AURORA SERVICIO DE SALUD / CLINICA BALTAZAR CARAVEDO / Dr. Abel Sagéstequi
> HOSPITAL NACIONAL EDGARDQ REBAGLIATI MARTINS / Dr. Pablo Adan
> HOSPITAL CENTRAL DE POLICIA NACIONAL DEL PERU / Dr. Roberto Gastiaburd

N° NOMBRE DEL SUMINISTRO . PRESENTACION CANT UNID N° LOTE
1 ARIPIPRAZOLE 20 TABS/ BOTELLA 600 BTL NA
15 MG TAB
2 PLACEBO PARA
ARIPIPRAZOLE 20 TABS/ BOTELLA 600 BTL NA
15 MG TAB
3 HALOPERIDOL
5MG CAP 30 CAPS/ 600 BTL NA
BOTELLA
4 PLACEBO PARA
HALOPERIDOL 30 CAPS/ 600 BTL NA
5MG CAP " BOTELLA
5 GEL PACKS GEL PACKS 1000 - UNIDS NA
FLEURY A\@gxou T
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Jefatura

Capac Yupanqui N° 1400
Jes(s Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
Fax: 471-7443

e.mail: jofatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe
Web: www.ins.gob.ps

Centre Nacional de Salud Pablica
Capac Yupanqui N* 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

» mail:  enisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N°® 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 463-3588

Fax: 463-9617

a-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9

Teléfono: 467-6696
Fax: 467-1216
e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biolégicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huayias) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4439

Fax: 467-0878

~ maail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercuiturai

Av. Sataverry 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 Proteccién del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono. 467-4499

Fax: 251-4406

a-mail: oga@ins.gob.pe
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K
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6 KITS DE LABORATORIO
FLEURY

TUBO SST 4 ML

TUBO BD TRANS. ROJO 4ML
TUBO EDTA 3ML

TUBO NaFi 2 ML

PLASTER

AGUJA

PIPETA

ETIQUETA

MANUALES

600

KITS

NA

MATERIAL EN BULTO

FLEURY

TUBO SST 4 ML

TUBO BD TRANS. ROJO 4ML
TUBO EDTA 3ML

TUBO NaFi 2 ML

PLASTER

AGUJA

PIPETA

ETIQUETA

MANUALES

15

CAJAS

NA

8 CRFS (CUADERNILLOS DE
REPORTE)

MATERIAL IMPRESC EN HOJA
AUTOCOPIANTE TRIPLE +
BINDERS

50

UNIDS

9 CUESTIONARIOS

MATERIAL IMPRESO EN HOJA
AUTOCOPIANTE TRIPLE
CON/SIN BINDERS

100

PQTS
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