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RESOLUCION JEFATURAL
Lima, 23 de Prl)r?l del 200

Visto el expediente 00007930-04, patrocinado y ejecutado por BRISTOL-MYERS

SQUIBB PERU S.A. en el cual solicita la ampliacién del listado de suministros para la

s|realizacion del protocolo de investigacion de Fase IlIB titulado: “Atazanavir (BMS-

21232632) para individuos infectados con el Virus de la Inmunodeficiencia Humana

(VIH) que completaron los Ensayos Clinicos con Atazanavir: Un estudio de Acceso

Ampliado”, segln protocolo Al424-077, el mismo que fue autorizado previamente por la
Direccion General de Salud de las Personas mediante Resoluciones N° 347 y 349-2002-

DGSP, de fechas 20 de noviembre y 30 de diciembre de 2002, asi como por el Instituto

Nacional de Salud mediante Resolucién Jefatural N° 326-2003-J-OPD/INS, de fecha 06

de agosto de 2003, segln solicitud de fecha 16 de abril de 2004.

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 tecnologica en el campo de
la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28° preceptia que la investigacion
experimental con personas debe cefiirse a la legislaciéon 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 “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 la Resoluciéon Ministerial N° 089-2003-SA/DM de fecha 24 de
enero del 2003. Este procedimiento anteriormente venia siendo ejecutado por la
Direccidon General de Salud de las Personas, 6rgano de linea del Ministerio de Salud;

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 prevencién de riesgo, proteccion del dafio,
recuperacién 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;
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Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigaciéon y Tra
\[ ecnoldgica, segun el informe N° 1563-2004-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a Bristol-Myers Squibb Pera S.A. la ampliacion del listado
de suministros del protocolo de investigacion de Fase llIB titulado: “Atazanavir (BMS-
232632) para individuos infectados con el Virus de la Inmunodeficiencia Humana
(VIH) que completaron los Ensayos Clinicos con Atazanavir: Un estudio de Acceso
Ampliado”, segun protocolo Al424-077.

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
| anexo que forma parte de la presente Resolucion.

Registrese y comuniquese

Dr.C ar G. Naqunra \/elarde
Jefe
Instltuto Nacional de Salud
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SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

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

TITULO DEL ENSAYO: Atazanavir (BMS-232632) para Individuos Infectados con el Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (VIH) que completaron los Ensayos Clinicos
con Atazanavir: Un estudio de Acceso Ampliado

N° DE PROTOCOLO: Ai424-077

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 20 DE NOVIEMBRE AL 30 DE DIC 2005

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:
> HOSPITAL NACIONAL CAYETANO HEREDIA
> HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO
> HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA
> HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA
> HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIAT! MARTINS

N° NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO
1 DROGA DE ESTUDIO TABLETA 1000 FCOS 1ZP1054
COMBIVIR 150MG/300MG
X 60
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