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| Lima, 30 deMa,go del200S

Visto los expedientes 00007834-05 y 00009300-05, patrocinado por BRISTOL-MYERS
SQUIBB COMPANY y ejecutado por BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU S.A., mediante
el cual solicitan la autorizacién del proyecto de investigacién, ensayo clinico titulado:
“ESTUDIO RANDOMIZADO MULTICENTRICO ABIERTO DE BMS-354825 VS
MESILATO DE IMATINIB 800 mg/d EN PACIENTES CON LEUCEMIA MIELOIDE
CRONICA CROMOSOMA FILADELFIA POSITIVO EN FASE CRONICA CON
ENFERMEDAD RESISTENTE AL TRATAMIENTO CON MESILATO DE IMATINIB EN
DOSIS DE 400-600 mg” segun protocolo CA180-017.

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 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 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 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, 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, recuperacién de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las
personas;

Con la evaluacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacién de
Medicamentos, segun Oficio N° 1001-2005 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA,

Con la opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnologica, seguin Informe N° 193 -2005-DG-OGITT-OPD/INS; SACIOn
' QO caoe, 9
De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Orga lfaeib;p ¥ ‘*f:;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU S.A. Ia realizacién del
proyecto de investigacién, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO RANDOMIZADO
/ MULTICENTRICO ABIERTO DE BMS-354825 VS MESILATO DE IMATINIB 800 mg/d
EN PACIENTES CON LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA CROMOSOMA FILADELFIA
POSITIVO EN FASE CRONICA CON ENFERMEDAD RESISTENTE AL
TRATAMIENTO CON MESILATO DE IMATINIB EN DOSIS DE 400-600 mg” segun
protocolo CA180-017, la misma que tendra vigencia de 12 meses a partir de la fecha de
autorizacion. :

El proyecto de investigacién tiene como centro de investigacion a:

> Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins - ESSALUD - Lima
Investigador Principal: Dr. Juan Navarro Cabrera

> |Instituto Instituto Especializado de Enfermedades Neoplasicas “Dr.
Eduardo Caceres Graziani” - MINSA - Lima
Investigador Principal: Dr. Jorge Leén Chong

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

- Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance
semestralmente a partir de la fecha de emision de la presente resolucién.

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del estudio
y un informe final con los resultados y las conclusiones del ensayo
clinico. ‘

- Infformar a la Oficina General de Investigacién y Transferencia

' Tecnoldgica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento
Adverso Serio.

- Informar y detallar en forma escrita los motivos de la suspensién del
ensayo clinico. 4

- 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 comuniquese

Dr. CZ o 6. Naquira Velarde
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Jefatura

Cépac Yupanqui N° 1400
Jesis Maria - Lima 11
Teléfono. 471-9920

Fax: 471-7443

email,  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Waeb: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Céapac Yupanqui N® 1400
Jesus Maria - Lima 11

‘ono: 471-8920

: 471.2529

email ;.  onisp@ins.gob.pe

Centro Naclonal ds Alimentacién
¥ Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria — Lima 11

Teléfona:  463-9588

Fax: 483-9817

e-mait senan@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Centrol de
Calidad

Av. Defensores dal Morro No. 2288
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467.6696

Fax: 467-1216

8-mail: ence@ins.gob.pe

Centro Nacionai de Productos
Blolégicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 8
jono:  467-4499
467-0878
smail enpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
intercuitural

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

Fax: 423-4544

e-mail: censi@(ns.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Qoupacional y Proteccidn del
Ambiente Para la Safud

Las Amapolas N° 350

Lince — Lima 14

Teléfono.  421-0145

Fax: 421-0148

a-mall: censopas@ins.gob.pe

QOficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No, 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 2514406 .

a-mail: oga@ins.gsb.pe

( Instituta Nacional de Salud

“Afio de la infraestructura para la lntegmcién".

§_l_JMtN!STRQS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO

CLINICO
PA‘TR_OCINADO POR: BR!SATOL-MYERS SQUIBB PERU S.A.
TITULO DEL ENSAYO

Estudio Randomizado multicéntrico abierto de BMS-354825 vs. Mesilato de Imatinib 800 mg/d en pacientes
con Leucemia Mieloide Cronica Cromosoma Filadelfia Positivo en fase cronica con enfermedad resistente
al tratamiento con mesilato de imatinib en dosis de 400-600 mg '
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DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL
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CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

> HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI M. - Dr. Juan Navarro
> INEN “EDUARDO CACERES GRAZIANI" - Dr. Jorge Leén Chong / Dr. Luis Casanova

N° NOMBRE DEL PRESENTACION UNIDADES

SUMINISTRO

CANT. N° LOTE

T | BWS-354625.03 T 1060
20 mg
TAB RECUBIERTA

100 TABV'EBTELLA' BOTELLAS

2 | BMS-354825:03 | 30 TAB/BOTELLA | 1000 | BOTELLAS | -

20 mg
TAB RECUBIERTA

3| BMS-354825.03
50 mg
TAB RECUBIERTA

| 100 TAB/BOTELLA | 1000 | BOTELLAS

4 BMS-354825.03 | 30 TAB/BOTELLA | 1000

§0 mg :

BOTELLAS

TAB RECUBIERTA
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Centro Nacional de Salud Publica
Cépac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-8920
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Centro Nacionai de Alimentacién
y Nutricion

Tizén 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. Defansores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

o-mail: encc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biolégioos
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 8
Teléfono. 467-4499
467-0878
ail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Sslud
Intercuitural

Av. Salaverry 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 Amapotas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0146

o-mail: censopas@ins.gob.pe

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

Fax: 251-4408

e-mail: oga@ins.gob.pe
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“FORMATOS DE BINDERS + HOJAS 50 BINDERS
REPORTE DE
CASO (CRF)
FORMATOS DE BINDERS + HOJAS 10 BINDERS
REPORTE DE SUPLEMENT.
CASO -
SUPLEMENT. S I IO R
"KITS PARA o FUNDA Q-KIT 1000 KITS
COLECCION DE o BOLSO ENVIO
MUESTRA o TUBO DORADO SST 5mL
o TUBO LAVANDA EDTA 4M!
QUINTILES o TUBO PAXGENE para
LABORATORIES, sangre para separacién
LTD. de RNA
o CRIOVIAL PENETREX 5mL
TAPA AZUL
o CRIOVIAL AMARILLO 2 mi
o AGUJATIPO MARIPOSA
21gy % PULGADAS
o AGUJA
o SUJETADOR DE AGUJA
o PIPETA
o LISTADE TARJETAS DE .
CONTENIDO :
o POSEEDOR ABSORBENTE
o ) DEL TUBO DE FCO - ~ o
SUPLEMENTOS 5 ITEMS EXTRA DE LOS 10 PAQUETES
EN BULTO INCLUIDOS EN LOS KITS DE
COLECCION DE MUESTRA
QUINTILES ROLLO DE PARAFILM
LABORATORIES, {MANUAL DE LAB
LTD. BOLSAS PARA AGUJAS 21g de
8X10 PULGADAS
FACTURAS COMERCIALES DE
LA EXPORTACION
GUIAS AEREAS PRE
IMPRESAS .
EXPEDIDOR CONGELADO NO
- lINFECCIOSO _ N .
GE MAC 1200 GE MAC 1200 ECG unit
Resting ECG (electrocardidgrafo)
System ELECTRODOS
PAPEL PARA ECGs
eResearch MANUAL PARA USUARIO

Technology, Inc.
(eRT)

GUIAS LAMINAS PARA
CONSULTA RAPIDA
| CD DE ENTRENAMIENTO.
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