OB

secTor saLUBAC wl
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
VA OB o

Ne. 26(-2003 J-0pDp [0S

RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 2F de Y\ACLL]O del 2003

Visto el expediente 00007975-03, patrocinado por IMMTECH INTERNACIONAL INC. y
.. ejecutado por la Universidad Peruana Cayetano Heredia, solicitando la ampliacion del
“ 0 listado de suministros para la realizacion del protocolo de Fase HIA titulado: “ESTUDIO FASE
““IIA DEL DB289 PARA EL TRATAMIENTO DE SEGUNDA LINEA DE LA NEUMONIA POR
; 'PNEUMOCYSTIS CARINII EN PACIENTES CON INFECCION POR VIH”, segin protocolo
:* 289-C-004.

SRR

CONSIDERANDO:

e Que la Ley N° 26842 “Ley General de Saiud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV, establece
3\,5\,'%:’1 >, Que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud;
» ,:2\ /\ Ay .

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacién experimental
con personas debe ceiirse a la legislacion especial sobre la materia y a los postulados étices
contenidos en la Declaracion de Helsinki;

K

"st“ﬁ\y Que, el inciso a) del articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por
Decreto Supremo N° 013-2002-SA, el Instituto Nacional de Salud, Organismo Publico
Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N° 4 “Autorizacion 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 Resolucion 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, 6rgano de linea del Ministerio de Salud; la misma que, con fecha
30 de diciembre del 2002 mediante Resolucion Directoral N° 251-2002, modificada por
Resolucion Directoral N° 369-2002, autoriza la realizacion del ensayo clinico de vistos;

Que, el inciso a) del Articulo 6° del Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
Nacional de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2003-SA, encarga el
desarrollo de investigaciones en salud para la prevencion de riesgo, proteccion del dafio,
recuperacion de la salud y rehabilitacién 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;
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SE RESUELVE:

¢Z58%75. . Articulo 1.-  AUTORIZAR a Universidad Peruana Cayetano Heredia la ampliacion del

 listado de suministros del ensayo clinico de Fase A titulado: “ESTUDIO FASE HIA DEL
I '\,08289 PARA EL TRATAMIENTO DE SEGUNDA LINEA DE LA NEUMONIA POR
" } SPNEUMOCYSTIS CARINIl EN PACIENTES CON INFECCION POR VIH” segun protocolo
/5 289-C-004, el mismo que tendré una duracién aproximada de 05 meses a partir de la fecha
" de autorizacion.

Articulo 2.- El estudio tiene como centros de investigacion a:
> Hospital Nacional Cayetano Heredia — MINSA - Lima
Articulo 3.- Todos Ios 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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“Afio de los derechos de la persona con discapacidad y del centenario del nacimiento de Jorge Basadre Grohmann®.

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO cLinico

Jefatura PATROCINADO POR: IMMTECH INTERNACIONAL INC.
Céapac Yupanqui N* 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920
_Fax: 471-7443

o.mail: jefatura@ins.gob.pe

Web mmi::t;;gin&gob.pe TITULO DEL ENSAYO: “ESTUDIO FASE lIA DEL DB289 PARA EL TRATAMIENTO DE SEGUNDA
: .ins.gob.pe :

LINEA DE LA NEUMONIA POR PNEUMOCYSTIS CARINH EN
PACIENTES CON INFECCION POR VIH”

Centro Nacional de Salud Publica
Cépac Yupanqui N* 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teldfono: 471-9920
471-2529

il: cnisp@ins.gob.pe N° DE PROTOCOLO: 289-C-004

Cantro Nacional de Alimentacion
4,',‘,,“,‘,",";:% N 276 DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 19 Marzo 2002 AL 19 Septiembre 2003
Jesus Marla—Lima 11
Teiéfono: 463-9588
Fax: 483-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

Centro Nacional de Control de >» HOSPITAL NACIONAL CAYETANO HEREDIA, Lima
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huayias) Chorrilles - Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

N° NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO
Centro Nacional de Productos
Biolégicos
Av. Defensores del Morro No. 2268 Frascos x 14 .
e ey~ o 1 DB289 capsulas 100 mg c/u 100 Frasco -
/Ow 4670878 f
il: cnpb@ins.gob.pe
2 DB289 Frascos x 28 100 Frasco .

. capsulas 100 mg c/u
Centro Nacional de Sailud

Intercultural
Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesis Maria - Lima 11

Teléfono: 423-4402 3 KIT DE Cajas etiquetadas 280 Caja
Fax 4234544 LABORATORIO conteniendo:
e-maii: censi@ins.gob.pe

« 2 bolsas plasticas
o 1 tubo de 10 mi

N

vacutainer con
Centro Nacional de Salud ;
Ocupaei::: ;'Pt:hec.e:m del EDTA potasm
: C'.-,‘;"A‘.,,““ an »':' 3s;0tud e 2 criotubos de 1.8
apolas N*
Lince - Lima 14 ml c/u
Teléfono:  421-0146 o 1 pipeta
Fax 4210146
:«:‘aik censopas@ins.gob.pe descartable
« 1 papel
absorvente
Oficina General de Administracion
Av. Defensores dei Morro No. 2268 P
(ex Huaytas) Chorrilios — Lima 9 Q?CMNA ¢ '§~\
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