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RESOLUCION JEFATURAL

Visto el expediente 00018145-03, patrocinado y ejecutado por BRISTOL-MYERS
SQUIBB PERU S.A. solicitando la autorizacién de ampliacién de centro del proyecto de
investigacién, ensayo:'clinico, de FASE llIB titulado: “Estudio de fase lliB;"abierto,
aleatorizado y'multicéntrico, para evaluar el efecto sobre los lipidos séricos de un
cambio al inhibidor de la proteasa (IP) Atazanavir, en pacientes infectados por el
VIH-1 que muestran supresién virolégica en su primera terapia antiretroviral que
contiene IP” seguin protocolo Al424-067, autorizado por el Instituto Nacional de Salud
mediante Resolucién Jefatural 666-2003-J-OPD/INS con fecha 19 de diciembre del 2003.

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 tecnologica en el campo de:

la salud;

Que asimismo ia acotada Ley, en su Articulo 28° preceptia 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 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 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 prevencion 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 Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
SA;

Con la opinion favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnolégica, segun el Informe N° 058-2004-DG-OGITT-OPD/INS;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR la ampliacién de centro del proyecto de investigacién, ensayo
clinico, titulado: “Estudio de fase IlIB, abierto, aleatorizado y multicéntrico, para
evaluar el efecto sobre los lipidos séricos de un cambio al inhibidor de la proteasa
(IP) Atazanavir, en pacientes infectados por el ViH-1 que muestran supresion
virolégica en su primera terapia antiretroviral que contiene IP” segun protocolo
.Al424-067, patrocinado y ejecutado por BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU S.A., el
mismo que tendra una vigencia de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

Articulo 2.- El proyecto de invéétigacién tiene como centro de investigacion adicional a:

¢ Hospital Central de la Policia Nacional del Peru — Fuerzas Policiales
—Lima.

Articulo 3.- BRISTOL-MYERS SQUIBB 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 los resultados del mismo.

- Informar a la Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnoldgica
del Instituto Nacional de Salid (INS) toda lo referente a Eventos Adversos
Serios.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspensiéon 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 estadn contenidos en
el anexo que forma parte de la presente Resolucién.

Registrese y comuniquese

Jefe
Instttuto Nacional de Salud
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Instituto Nacianal de Salud

“Afio del Estado de Derecho y de la Gobemabilidad Democratica”.

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
" DEL ENSAYO CLINICO :

PATROCINADO POR: BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU S.A. -

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio de fase HIB, abierto, aleatorizado y multicéntrico, para evaluar ei
efecto sobre los lipidos séricos de un cambio al inhibidor de la proteasa
(IP) Atazanavir, en pacientes infectados por el VIH-1 que muestran
supresién virolégica en su primera terapia antiretroviral que contiene IP”

N° DE PROTOCOLO:

L

Al424-067

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE FEBRERO 2004 A AGOSTO 2005

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:
> HOSPITAL CENTRAL DE LA POLICIA NACIONAL DEL PERU, Lima / Dr. Andrés Patedes
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Ne NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO

BMS 232632 BOTELLA X 60 TABS 1000 CKITS

1 ATAZANAVIR

i 200 mg | I

FORMATOS BINDERS + HOJAS 50 BINDERS

2 DE REPORTE
DE CASO

| . __(CRF)
BINDERS

3 FORMATOS BINDERS + HOJAS .10
DE REPORTE SUPLEMENT. .
DE CASO - '
SUPLEMENT.

4 KITS PARA 1 FUNDA Q-KIT 2000 KITS
COLECCION |1 BOLSO ENVIO
DE MUESTRA |2 TUBO SST 8.5 mL

" |4 TUBO EDTA 4 mL
QUINTILES 1 T. ORINA AMARILLO
LABORATORIE {10 mL
S, LTD. 1 TUBO Naf 4 mL Kexc_lcm
2 TUBO NaCitrato 4.5 mL A2 N
o} o
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1 T. AMARILLO ACD 8.5
mL

1 TUBOEDTA2mL

1 TUBO EDTA10 mL

1 TUBO LLANO 6 mL

1 TUBO BLANCO 10 mL
1 TUBO VERDE 6 mL

1 TUBO AMARILLO 6 mL
1 CRIOVIAL AZUL 4 mL
1 TUBO NUNC
PURPURA

1 TUBO NUNC NARANJA
1 TUBO NUNC ROJO

1 TUBO NUNC GRIS

1 TUBO NUNC MARRON
1 TUBO NUNC BLANCO
1 AGUJA

1 SUJETADOR DE
AGUJA

6 PIPETA

1 PAPEL ABSORVENTE
1 TARJETAS DE
LISTADO

3 SOSTENEDOR DE
TUBO

5 ITEMS EXTRA DE LOS

5 SUPLEMENTOS EN { INCLUIDOS EN LOS

BULTO

QUINTILES
LABORATORIES,
LTD.

KITS DE COLECCION
DE MUESTRA

4 ROLLO DE PARAFILM
4 MANUAL DE LAB
200 GUIAS AER.
IMPRESAS

10 KITS PARA D/C
EMBARAZO EN ORINA
1280 CJA PARA
EMBARQUE AL
AMBIENTE

900 CJA PARA
EMBARQUE
CONGELADO

10

PAQUETES
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