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-yt~ | RESOLUCION JEFATURAL

Hora

Lima, |& e MO% el OOS

Visto el expediente 00009302-05, patrocinado por BRISTOL MYERS SQUIBB y
ejecutado por BRISTOL MYERS SQUIBB PERU S.A. en el cual solicitan la
autorizacién de ampliacién de centro de investigacién para el ensayo clinico titulado: -
“ESTUDIO FASE Il DE BMS-354825 EN PACIENTES CON LEUCEMIA MIELOIDE
CRONICA EN FASE MIELOIDE BLASTICA QUE SON RESISTENTES O
INTOLERANTES AL TRATAMIENTO CON MESILATO DE IMATINIB” segun
protocolo CA180-006, autorizado por el Instituto Nacional de Salud con Resolucion
Jefatural N° 231-2005-J-POD/INS el 28 de Abril 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°, preceptua que la investigacion
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 Nacnonal de Salud,
Organismo Publico Descentralizado, es competente de la ejecucion del
procedimiento N° 4 “Autorizacién 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,
proteccién del dafio, recuperacién de la salud y rehabilitacién de las capacndades de -
las personas;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Inve’stigaci'()n y Transferencia
Tecnolégica, segun el Informe N° 175 -2005-DG-OGITT-OPD/INS,;

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




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a BRISTOL MYERS SQUIBB PERU S.A. |la
AMPLIACION DE CENTRO DE INVESTIGACION para el ensayo clinico titulado:
“ESTUDIO FASE Il DE BMS-354825 EN PACIENTES CON LEUCEMIA MIELOIDE

INTOLERANTES AL TRATAMIENTO CON MESILATO DE IMATINIB” segun
protocolo CA180-006, la misma que tendra vigencia hasta el 28 de Abril de 2006.

Articulo 2.- El ensayo clinico tiene como centro de investigacién adicional a:
> Instituto Especializado de Enfermedades Neoplasicas Dr.

Eduardo Caceres Graziani” -MINSA-Lima.
Investigador Principal: Jorge Leén Chong

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 iniciado el ensayo clinico.

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

- ensayo clinico y un informe final con las conclusnones y resultados del
estudio.

- Informar a la Oficina General de Investigacion y Transferencua
Tecnaolégica del Instituto Nacional de Salid (INS) todo Evento Adverso-
Serio en un plazo no mayor de 24 horas. -

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

- Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecumén 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.
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SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO

CLINICO
Jefatura
Cépac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9820
Fax: 471-7443
o.mail:  jefatura@ins.gob.pe T AR = T - -
postmaster@ins.gob.pe : oy
Web:  www.ins.gob.pe PATROCINADO POR: BRISTOLMYERS-SQUIBB PERU SA o
Cantro Nacional de Salud Pablica K_i B )
?‘P.“-“J"r;lnch:“ !:"1‘400 TITULO DEL ENSAYO: ESTUDIO FASE II DE BMS-354825 EN PACIENTES CON LEUCEMU
Telbfono: 471.8920 MIELOIDE CRONICA EN FASE MIELOIDE BLASTICA QUE SON RESISTENTES, O INTOLERANTE!

Fax. ~— 471-2520 AL TRATAMIENTO CON MESILATO DE IMATIN!B
e-mail . enisp@ins.gob.pe i

Centro Nacional d; Alimentacién N° DE. PROTOCOLO: ‘ c A‘] 80-006

y Nutriclén

Tizén y Bueno N°® 276
Jesus Meria - Lima 11
Teléfono: 463-9588 e
Fax: 483-9617

e-mail - cunanging.gob.pe DURACION TOTAL DEL ENSAYO: 'DEL 1 ABRIL 2005 AL 31 MARZO 2008

Centro Nacional de Control de

P+ P csNTRO(S) DE INVESTIGACION

{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9

P e » HOSPITAL NACIONAL EDGARDQ REBAGLIATI M. = Dr. Juan Navarro

e-mail.  encc@ins.gob.pe > INEN "EDUARDO CACERES GRAZIANI" Dr. Jorge Le6n Chong / Dr Luis Casano

Centro Nacional de Productos

- Blotégicos i : e e
{ox Huayias) Cromiion a2 N° | NOMBRE DEL summsmo PRESENTACION ‘| CANT. | UNIDADES | N°LOTE
Teéfona: 4674499 e , e | R . .
emall.  onpb@ins.gob.pe 1 2,100 TAB / BOTELLA 1000 -
Centro Nacional de Salud — . ‘ - e S . | S S
Intercultural 2 : BMS—354825-03 30 TAB / BOTELLA BOTELLAS
A_v. Salavgny cdfa. apf. 210 (2do 20 mi .
Piso) Jesus Maria - Lima 11 . 9
Teléfono: 423-4402 TAB RECUBIERTA
Fax: 423-4544 -
e-mail: censi@ins.gob.pe TR - e e
3 : BMS-354825-03 1000 BOTELLAS
50mg -

Cun;ro Nagcicnal de Salud TAB RECUBlERTA
Qoupaclonal ¥ Prosmcctén dal I T S USSR T VNS & N N P
Las Amapolas N° 350 - 4 __BMS-354825-03 30 TAB/ BOTELLA” - 1000 BOTELLAS
Todtono: 4210148 . 5omg |
,_.:x: " 421.0148 TAB RECUBIERTA
a-mail: oonsopasglm.qeb.po |l - . ] e e i _ o o -

* 5 “" FORMATOS DE BINDERS + HOJAS 50 BINDERS

REPORTE DE CASO .

Oficina Generat de Administracién (CRF )

Av. Defensores del Moo No, 2268

{ex Huaylas) Chorillos - Lima 9 - . s - - i e U .

Fax: 251-4406
e-mail: oga@ins.gob.pe

Cépac Yupanqui 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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Oficina Gerieral de Administracién
Av..Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios ~ Lima 9

Teléfono: 467-4499
Fax: 251-4406
e-mail: oga@ins.gob.pe

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

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

Instituto Nacional de Saiud
FORMATOS DE BINDERS + HOJAS 10 BINDERS |
REPORTE DE CASO - SUPLEMENT.
SUPLEMENT.
T TKiTS PARA FUNDA QKIT 1000 KiTs T
COLECCION DE BOLSO ENVIO
. MUESTRA TUBO DORADO SST
Jefatura
Cépac Yupanqui N® 1400 5mL
%’fg”f‘ Mﬁ"‘: ;1'9'-*";‘2 o" QUINTILES TUBO LAVANDA
Fax 4717443 LABORATORIES, LTD. EDTA 4MI
e.mail: ",':i‘,;’:%ﬁ?;}‘,f."":‘h . TUBQ PAXGENE para
Web: - emw.im.qob.po 9> sangre pafra
' separacién de
RNA B
CRIOVIAL PENETREX
St g e aml TAPAAZUL
dasis Maria - Lima 11 CRIOVIAL AMARILLO
Teléfono: 471-9920 5 il .
Fax: 4712529 . 2ml
e-mail . onisp@ins.gob.pe AGUJA TIPO )
’ i " MARIPOSA 21g y
% PULGADAS
c:‘nﬁ"dc l::cloml de Alimentacién ] égjjé'?ADOR 'DE
y Nutricién
oo Mara. L 11 AGUJA
Telsfono: . 463-9568 o PIPETA - L
el senanGina.gob.pe . LISTA DE TARJETAS
‘"~ DE CONTENIDO
POSEEDOR
, ' “ABSORBENTE
g::;;r:dmcfoml de Control do‘ DEL TUB ODE
Av. Defensores d-l{Morro !&e. 2268 . e FCO N
fotdtons: to7-sese o 8 5 ITEMS EXTRA DE LOS 10 ‘
Fax. = 467-1218 INCLUIDOS EN LOS KITS
o-mail: enccins.gob.pe IDEC QLE CCl ON DE
‘| MUESTRA
.| ROLLO DE PARAFILM
:;S:'o‘:::icm! de Productos MANU AL DE LAB
Av. Defonsores dal Morro No, 2268 BOLSAS PARA AGUJAS
{ax Huaylas) Chorrilos - Lima 9 .| 21g de 8X10 PULGADAS -
Fax: 467-0678 . I
e-mail; onpb@ins.gob.pe N »
EXPORTACION
GUIAS AEREAS PRE
flntmlkntlonal de Salud IMPRESAS
ntorsultura EXPEDIDOR CONGELADO
Fieo Josis Wt Lima 1 " NO INFECCIOSO . - _
Telsfono: 4234402 9 GE MAC 1200 ECG unit
e-mail.  censi@ins.gob.ps (electrocardidgrafo
ELECTRODOS
PAPEL PARAECG
Centro Nacional de Salud MANUAL PARA USUAR[O
2;&2:::;:n;: '); ;rost:’cc;én de! GU‘AS LAMINAS PARA
e A o CONSULTA RAPIDA .
Lince - Lima 14 CD DE ENTRENAMIENTO
Teléfono: 421-0146 '
© Fax: 421-0146
e-mait; censopas@ins.gob.pe




