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Visto el expediente 00011068-05 de BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU S.A., mediante el
cual solicita la AMPLIACION DEL LISTADO DE SUMINISTROS para la ejecucion del
proyecto de investigacion, 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,
autorizado por el Instituto Nacional de Salud con Resolucién Jefatural N° 295-2005-J-
OPD/INS en fecha 30 de Mayo del 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 tecnolégica en el campo de
la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28° preceptua que la investigacion
experimental con personas debe ceflirse a la legislacién especial sobre la materia y a los
postulados éticos contenidos en la Declaracion 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 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 fa 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,
recuperacion de la saiud y rehabilitacion de las capacidades de las personas;

Con la opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 213-2005-DG-OGITT-OPD/INS;
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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 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.

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 Resolucion.
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SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO
CLINICO

PATROCINADO POR: BRISTOL-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 Crénica Cromosoma Filadelfia Positivo en fase
crénica con enfermedad resistente al tratamiento con mesilato de imatinib en dosis de
400-600 mg

N° DE PROTOCOLO: CA180-017

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 1 ABRIL 2005 AL 31 MARZO 2008

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 CANT. | UNIDADES | N°LOTE
"I SUMINISTRO

1 MESYLATO DE 100 TAB/BOTELLA 500 BOTELLAS
IMATINIB (GLEEVEC)
100MG TABLETA

2 MESYLATO DE 30 TAB/BOTELLA 500 BOTELLAS
IMATINIB (GLEEVEC)
400MG TABLETA
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