SECTOR SALUD

RESOLUCION JEFATURAL
Lima, 05  de Haﬁo de1 200

Visto el expediente 00005136-04, patrocinado y ejecutado por Bristol-Myers Squibb
Perd S.A., en el cual solicitan la autorizacién del proyecto de investigacién, ensayo
clinico, titulado: “Estudio fase IV, randomizado, abierto, multicéntrico, para evaluar la
eficacia antiviral y la seguridad de atazanavir, con y sin ritonavir, utilizando en
combinacién con lamiduvina y stavudina de liberacién prolongada en pacientes-
virgenes de tratamiento antirretroviral”, con protocolo Al424-089, segun solicitud de
fecha 10 de marzo de 2004.

4/ \CONSIDERANDO:

Ehue I 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° preceptia que la investigacion
experimental con personas debe ceifiirse 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, el Instituto Nacional de Salud, Organismo Publico
Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N° 4 “Autorizacion 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
Direccién General de Salud de las Personas, érgano 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 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 Organizacién y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
SA; :

Con la evaluacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia de Informacién de
Medicamentos, segun el Oficio N° 502-2004 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;

Con la opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolégica, segun el Informe N° 170 -2004-DG-OGITT-OPD




SE RESUELVE:

autonzacnén

Articulq 3.-

Articulo 4.~

Articulo 1.- AUTORIZAR a Bristol-Myers Squibb Pera S.A. la realizacion del proyecto
de investigacidn, ensayo clinico, titulado: “Estudio fase IV, randomizado, abierto,
multicéntrico, para evaluar la eficacia antiviral y la seguridad de atazanavir, con y
sin ritonavir, utilizando en combinacién con lamiduvina y stavudina de liberacion
prolongada en pacientes virgenes de tratamiento antirretroviral”, con protocolo
Al424-089, el mismo que tendra una vigencia de 12 meses a partir de la fecha de

El proyecto de investigacién tiene como centros de investigacion a:

» Hospital Nacional Guillermo Aimenara Irigoyeh ~ ESSALUD ~ Lima
» Hospital Nacional Cayetano Heredia - MINSA - Lima

Bristol-Myers Squibb Peri S.A. queda en la obligacién de:

Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral
después de iniciado el proyecto de investigacion. ’
Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del ensayo
clinico y un informe final con los resultados del ensayo clinico.

Informar a la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento Adverso Severo.
Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspensién o
cancelacion del ensayo clinico.

Brindar las facilidades para la inspeccién de la ejecucion del ensayo por el
personal de la OGITT del INS.

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 estan contenidos en
el anexo que forma parte de la presente Resolucion.
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“Afio del Estado de Derecho y de la Gobernabllidad Democrética®.

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO
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BMS 232632 BOTELLA X 60 TABS 1000 KITS
Centro Nacional de Salud 1 ATAZANAVIR
Intarcuitural 200 mg
§é§>3’2§3§%§3ﬁ?’_"u‘§§ﬁ$ (2do 2 BMS 232632 BOTELLA X 60 CAPS 1000 KITS
F:iifono, 25335425 ?g‘?ZANAV!R
a-mail: censi@ins.gob.pe mg
3 RITONAVIR BOTELLA X 120 TABS 1000 KITS
100 mg .
Caniro Nacional de Salud 4 LAMIVUDINA (3TC) BOTELLA X 60 TABS 1000 KITS
Ocupacional y Proteccion del 150 mg
*:;“sbf;‘; :;’:,::ggg‘“ 5 ZERIT XR (D4T) BOTELLA X 30 CAPS 1000 KITS
Lince - Lima 14 100 mg : B
Fone: A e 6 ZERIT XR (D4T) BOTELLA X 30 CAPS 1000 KITS
e-mail.  censopas@ins.gob.pe 75 mg
7 ZERIT XR (D4T) BOTELLA X 30 CAPS
50 mg
Oficina General de Administracidn 8 ZERIT XR (D4T) BOTELLA X 30 CAP S
Av, Defensores dei Morro No. 2268 37.5mg
(ex Huaylas) Chorriltos — Lima 9
Teléfono: 4674499
Fax: 251-4406
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Jefatura

Cépac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443

email:  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe
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Centro Nacional de Salud Publica
Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Marla - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Rax: 471-2529

mail . cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizon y Bueno N° 276

Jests Marla - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail; cenan@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Control de
Calidad

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

Fax: 467-12186

e-mall: cnec@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Blolégicos
Av, Defensoras del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9
Teléfono: 4674499
“ax: 467-0878

mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Interculturai

Av. Salavenry 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 Saiud
Qcupacional y Proteccién del
Ambiante Para I3 Salud

Las Amapolas N° 350

Lince ~ Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: < 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilics ~ Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe
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9 FORMATOS DE BINDERS + HOJAS 50 BINDERS
REPORTE DE
CASO (CRF)
10 FORMATOS DE BINDERS + HOJAS SUPLEMENT. 10 BINDERS ]
REPORTE DE
CASO -
_SUPLEMENT. -
10 KITS PARA 1 FUNDA Q-KIT 2000 KITS
COLECCION DE 1 BOLSO ENVIO
MUESTRA 2 TUBO SST 8.5mL
4 TUBO EDTA 4mL
QUINTILES 1T. ORINA AMARILLO 10mL
LABORATORIES, |1 TUBO NaF 4mL
LTD. 2 TUBO NacCitrato 4.5MI
1T. AMARILLO ACD 8.5mL
1 TUBO EDTA 2mL
1 TUBO EDTA 10mL
1 TUBO LLANO 6mL
1 TUBO BLANCO 10 mL
1 TUBO VERDE 6mL
1 TUBO AMARILLO 6mL
1 CRIOVIAL AZUL 4mL
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 ABSORBENTE
1 TARJETAS DE LISTADO
3 SOSTENEDOR DE TUBO R B
1 SUPLEMENTOS 5 ITEMS EXTRA DE LOS 10 PAQUETES
EN BULTO INCLUIDCOS EN LOS KITS DE
COLECCION DE MUESTRA
QUINTILES 4 ROLLO DE PARAFILM
LABORATORIES, |4 MANUAL DE LAB
LTD. 200 GUIAS AER. IMPRESAS
10 KITS PARA D/C EMBARAZO
EN ORINA
1280 CJA PARA EMBARQUE AL
AMBIENTE
900 CJA PARA EMBARQUE
CONGELADO

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Marfa, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179

e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe




