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N°. 512-2003-J- OPD JgnS

ESOLUCION JEFATURAL

Lima, 20  de Ochubre 4 2003

Visto el expediente 00016625-03, patrocinado y ejecutado por BRISTOL-MYERS
SQUIBB PERU S.A,, solicitando la ampliacion del listado de suministros para la
realizacion del protocolo de Fase Il titulado: “Estudio de Fase I, Doble Ciego
Randomizado, Controlado con Placebo, Sobre la Seguridad y la Eficacia al
Agregar Entecavir a la Terapia Actual con lamivudina en Pacientes co-infectados
con HIV y VHB que Presentan Viremia por Hepatitis B Durante el Tratamiento con
Lamivudina”, segun protocolo Al463-038, el mismo que fue aprobado por la Direccién
General de Salud de las Personas con Resclucion Directoral N° 295-2002 con fecha
11 de julio del 2002.

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
Y40 de la salud;
LA\

7, 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 Declaracion de Helsinki;

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 ejecucién del procedimiento N° 4 “Autorizacion
para la realizaciéon 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; fa misma que, con fecha 11 de julio del 2002, mediante R.D. N°
295-2002 autoriza la realizacion del ensayo clinico de vistos;

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 salud y rehabilitacion de las capacidades de las
personas;

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;

Con la opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferengi@nti0¥4 Py
Tecnoldgica, segtin el Informe N° 239 -2003-DG-OGITT-OPD/INS; SN )
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU S.A. la ampliacion del
listado de suministros del ensayo clinico de Fase Il titulado: “Estudio de Fase I,
Doble Ciego Randomizado, Controlado con Placebo, Sobre la Seguridad y la
Eficacia al Agregar Entecavir a la Terapia Actual con lamivudina en Pacientes co-
infectados con HIV y VHB que Presentan Viremia por Hepatitis B Durante el
Tratamiento con Lamivudina” segun protocolo Al463-038.

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.

Registrese y comuniquese
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Instituto Nacional de Salud

“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

Jef:

Ceé;;‘::r:(upanqui N° 1400 ,

Jesus Maria - Li 1 .

Jesus Maria - Lima 1 PATROCINADO POR:  BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU S.A.

Fax: 471-7443 °

email:  Jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe
TITULO DEL ENSAYO: “Estudio de Fase II, Doble Ciego Randomizado, Controlado con Placebo,
Sobre la Seguridad y la Eficacia al Agregar Entecavir a la Terapia Actual con lamivudina en
Centro Nacional de Salud Pdblica Pacientes co-infectados con HIV y VHB que Presentan Viremia por Hepatitis B Durante el
Capac Yupanqui N° 1400 Tratamiento con Lamivudina”
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920
4712529
il :  cnisp@ins.gob.pe
N° DE PROTOCOLO: Al463-038
Cantro Nacional de Ali i6
y Nutricién
Tizén y Bueno N° 276
Jesus Maria - Lima 11 .
;eléfono: :ggg?g DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE JULIO 2002 A ABRIL 2005
ax: -
e-mail: cenan@ins.gob.pe

CENTROS DE INVESTIGACION:

Centro Nacionat de Control de
Calidad
Av. Defensores del Morro No. 2268 > HOSPITAL NACIONAL CAYETANO HEREDIA

S gy~ s > HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA |
Fax: -
e-ar:ail: ' ::Zciéiﬁs.gob.pe

Gortea Nacloalde Productos Ne NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD | UNIDADES | N° LOTE

Av. Defensores del Morro No. 2268 SUMINISTRO

{ex Huayias) Chorrillos ~ Lima 9

Teléfono:  467-4499
/ 467-0878
~l; cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud

1 2&3?? ESTUDIO BMS | BOTELLAS X 70 TABS C/U 200 BOTELLAS

Entecavir 0,5 mg

Intercultural
2 | DROGA ESTUDIO BOTELLAS X 70 TABS C/U
e Kits Placebo 200 | BOTELLAS
Teléfono:  423-4402
Fax: 423-4544
e-mail: censi@ins.gob.pe
3 |FORMATOS DE BINDERS + HOJAS 5 BINDERS
REPORTE DE CASQ
Centro Nacional de Salud (CRF)

QOcupacional y Proteccion dei
Ambliente Para la Salud

Las Amapolas N® 350 4 | KITS PARA COLECCION |1 FUNDA Q-KIT 50 KITS
%.‘;Zfo;(';'"‘iz‘:_m ® DE MUESTRA 1 BOLSO ENVIO :

Fax  421-0146 3 TUBO SST 8.5 ML

e-mail:  censopas@ins.gob.pe QUINTILES 2 TUBO BLANCO PPT 5 ml

LABORATORIES, LTD 1 TUBO EDTA 4 MI

1 TUBO AMARlLLO 6 Ml
Oficina General de Administracién 1 TUBO PURUPURA 2 MI
Wi, {TUBOBLANCO2 M FG0Ran
Teléfono:  467-4499 &

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

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lil
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
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Jefatura

Cépac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11,
Teléfono: 471-9820 ; \

Fax: 471-7443

e.mail.  jefatura@Ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Pablica
Céapac Yupanqgui N° 1400
Jests Maria - Lima 11

éfono: 471-9920
471-2529
ii:  cnisp@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Alimentacién
y Nutricién

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

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biologicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9

fono:  467-4499
1 467-0878
-l cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacicnal de Salud
Intarcultural

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 Saiud

Las Amapolas N° 350

Lince ~ Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensares del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios ~Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

( Instituto Nacional de Salud

INS

2 TUBO NUNC AZUL 3,6 MI

1 TUBO NUNC NARANJA

1 TUBO NUNC ROJO 1,8 MI
1 TUBO NUNC VERDE 1,8 M!
1 TUBO NUNC GRIS 1,8 MI

1 AGUJA

1 SUJETADOR DE AGUJA

5 PIPETA

1 TARJETAS DE LISTADO

1 SOSTENEDOR DE TUBO

SUPLEMENTOS EN
BULTO

QUINTILES
LABORATORIES, LTD.

5 ITEMS EXTRA DE LOS
INCLUIDOS EN LOS KITS DE
COLECCION DE MUESTRA
ROLLO DE PARAFILM
MANUAL DE LAB

GUIAS AER. IMPRESAS
KITS PARA D/C EMBARAZO
EN ORINA

CJA PARA EMBARQUE AL
AMBIENTE

CJA PARA EMBARQUE
CONGELADO

PAQUETES

Capac 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




