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Visto el expediente 00009301-05, patrocinado por BRISTOL-MYERS SQUIBB vy
ejecutado por BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU S.A. en el cual solicitan la
autorizacién de ampliacién de centro de investigacion para el ensayo clinico titulado:
“ESTUDIO FASE !l DE BMS-354825 EN PACIENTES CON LEUCEMIA MIELOIDE -
. CRONICA EN FASE LINFOIDE BLASTICA O CON LEUCEMIA LINFOBLASTICA
AGUDA CROMOSOMA FILADELFIA POSITIVO QUE SON REFRACTARIOS O
INTOLERANTES AL TRATAMEINTO CON MESILATO DE IMATINIB” segun
protocolo CA180-015, autorizado por el Instituto Nacional de Salud con Resolucién
Jefatural N° 232-2005-J-POD/INS de fecha 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 investigacion cientifica y tecnoldgica en el
campo de la salud;

Que asimismo Ila 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 ejecucién 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 prevenciéon de riesgo,
proteccion del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitaciéon de las capacidades de
las personas;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica, segln el Informe N° 180-2005-DG-OGITT-OPD/INS;




- 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 Ii DE BMS-354825 EN PACIENTES CON LEUCEMIA MIELOIDE
CRONICA EN FASE LINFOIDE BLASTICA O CON LEUCEMIA LINFOBLASTICA
AGUDA CROMOSOMA FILADELFIA POSITIVO QUE SON REFRACTARIOS O
INTOLERANTES AL TRATAMEINTO CON MESILATO DE IMATINIB” segun
protocolo CA180-015, la misma que tendra vigencia hasta el 28 de Abril de 2006.

Articulo 2.- El ensayo clinico tiene como centro de investigacidn adicional:

. » lInstituto Nacional de Enfermedades Neoplasmas-MINSA-Lxma
Investigador Principal: Jorge Leén Chong

Articulo 3.- BRISTOL-MYERS SQU!BB 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 las conclusiones y resultados del
estudio. '

- Informar a la Oficina General de Investigacién y Transferencia -
Tecnoldgica 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 suspensién o
cancelacién del ensayo clinico.

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

BRISTOL - MYERS SQUIEB

PATROCINADO POR:

TITULO DEL ENSAYO: ESTUDIO FASE Il DE BMS-354825 EN PACIENTES CON LEUCEMIA
MIELOIDE CRONICA EN FASE LINFOIDE BLASTICA O CON LEUCEMIA LINFOBLASTICA AGUDA
CROMOSOMA FILADELFIA POSITIVO QUE SON REFRACTARIOS O INTOLERANTES AL

i o et a5 i T i e

N° DE PROTOCOLO:

CA180-015

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL -

1 ABRIL 2005 AL 31 MARZO 2008

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

Leén Chong IDr. Luis Casanova

> Hospital ﬁaciohal Ed'éa'r&o Rebagllat"l'Ma.r"ti'ns - Dr. Juan Navarro -
> Instituto Especializado de Enfererhedades Neoplasicas “Eduardo Caceres Graziani”

- Dr. Jorge

N° NOMBR?_DEL SUMINISTRO | PRESENTACION CANT. UNIDADES N° LOTE

ENE BMS-3§48257-03‘ 100 TAB/BOTELLA | 1000 | BOTELLAS |~~~
%?\én QRéCUBIERTA

2 ”’“BM§§§J&'2"54’)3 ’ ""30 TAB/BOTELLA | 1000 | BOTELLAS | =~~~

%231 RECUBIERTA ’

3 | BMS-354825.03 |~ 100 TAB/BOTELLA | 1000 BESTELLA?S‘" T
TAB RECUBIERTA

4 | BMS-354825-03 30 TAB/BOTELLA | 1000 | BOTELLAS |
??u;n I%ECUBIERTA
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FORMATOS DE

" FORMATOS DE

REPORTE DE CASO
(CRF)

BINDERS + HOJAS

50

BINDERS

REPORTE DE CASO -
SUPLEMENT.

| BINDERS + HOJAS.

SUPLEMENT.

10

" "BINDERS |

"KITS PARA COLECCION

DE MUESTRA

QUINTILES
LABORATORIES, LTD.

o FUNDAQKIT

o BOLSOENVIO

o TUBO DORADO SST.
SmL

o TUBO LAVANDA
EDTA 4MI

o TUBO PAXGENE
para sangre para
separacion de -
RNA

o CRIOVIAL
PENETREX 5mL
TAPA AZUL

o CRIOVIAL

AMARILLO 2 ml

o AGUJATIPO

MARIPOSA 21g

y % PULGADAS
o AGUJA
o SUJETADOR DE
AGUJA
o PIPETA
o LISTA DE TARJETAS
‘- DE CONTENIDO
o POSEEDOR
ABSORBENTE
DEL TUBO DE
FCO

1000

KITS

ol

SUPLEMENTOSEN

BULTO

QUINTILES i
LABORATORIES, LTD.

~T5TEMS EXTRA DE LOS

INCLUIDOS EN LOS

KITS DE COLECCION

DE MUESTRA ‘
ROLLO DE PARAFILM
MANUAL DE LAB
BOLSAS PARA AGUJAS
21g de 8X10 PULGADAS
FACTURAS
COMERCIALES DE LA
EXPORTACION

GUIAS AEREAS PRE

IMPRESAS

EXPEDIDOR
CONGELADO NO
INFECCIOSO .. .

'GE MAC 1200 Resting

ECG System

eResearch Technology,
Inc. '

(eRT)

GE MAC 1200 ECG unit
(electrocardidgrafo)
ELECTRODOS

PAPEL PARA ECGs
MANUAL PARA
USUARIO

GUIAS LAMINAS PARA
CONSULTA RAPIDA
CDDE
ENTRENAMIENTO

PAQUETES

- 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




