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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 20 de Celtewibr 2004

Visto el expediente 00018427-04, patrocinado y ejecutado por BRISTOL-MYERS
SQUIBB PERU S.A., mediante el cual solicitan la ampliacién del listado de suministros
para la ejecucion del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO FASE
IV, RANDOMIZADO, ABIERTO, MULTICENTRICO, PARA EVALUAR LA EFICACIA
ANTIVIRAL Y LA SEGURIDAD DE ATAZANAVIR, CON Y SIN RITONAVIR, UTILIZADO
EN COMBINACION CON LAMIVUDINA Y STADUVINA DE LIBERACION
PROLONGADA EN PACIENTES VIRGENES DE TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL”

gun protocolo Al424-089, el mismo que fue autorizado por el Instituto Nacional de Salud
f@diante Resolucion Jefatural N° 314 y 482-2004-J-OPD/INS en fecha 05 de mayo y 01
lio del 2004 respectivamente.

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 legislacion especial sobre la materia y a los
postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki;
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Que, el inciso a) del articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por
Decreto Supremo N° 013-2002-SA, establece que el Instituto Nacional de Salud,
Organismo Publico Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N°
4 “Autorizacién 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;
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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;

msmum“{ﬁﬁN ggmgformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacién y
Oficina General de AsdABGIQRES del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
OFICINA EJECUTIVA DE GRAKIZACION

3 0 SET n la jopinion favorable de la Oficina General de Investigacién y Trans
" Tecnqlégica, segun el Informe N° 343-2004-DG-OGITT-OPD/INS;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a BRISTOL-MYERS SQ!"'BB PERU S.A. la AMPLIACION
DEL LISTADO DE SUMINISTROS del proyecto de in.estigacion, ensayo clinico titulado:
“ESTUDIO FASE IV, RANDOMIZADO, ABIERTO, MULTICENTRICO, PARA EVALUAR
LA EFICACIA ANTIVIRAL Y LA SEGURIDAD DE ATAZANAVIR, CON Y SIN
RITONAVIR, UTILIZADO EN COMBINACION CON LAMIVUDINA Y STADUVINA DE
LIBERACION PROLONGADA EN PACIENTES VIRGENES DE TRATAMIENTO
ANTIRRETROVIRAL” segin protocolo Al424-089, el mismo que tendra una vigencia
hasta el 01 de julio de 2005.

Articulo 2.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrolio del
-Jensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y estan contenidos en
el anexo que forma parte de la presente Resolucién.

Registrese y comuniquese

Dr. CésarG: Naquira Velarde
~ Jefe
Instituto Nacional de Salud
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Jefatura
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Centro Nacional de Salud Publica
Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

cmel onisp@ins.gobpe SIN RITONAVIR, UTILIZADO EN COMBINACION CON LAMIVUDINA Y STAVUDINA DE
LIBERACION PROLONGADA EN PACIENTES VIRGENES DE TRATAMIENTO
ANTIRRETROVIRAL.”

Cantro Nacional de Al 16
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(DINS

Instituto Nacional de Salud

“Afio del Estado de Derecho y de la Gobernabilidad Democratica”

CLINICO

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO

PATROCINADO POR:

BRISTOLMYERS-SQUIBB PERU S.A.

TITULO DEL ENSAYO “ESTUDIO FASE IV, RANDOMIZADO, ABIERTO, MULTICENTRICO,
PARA EVALUAR LA EFICACIA ANTIVIRAL Y LA SEGURIDAD DE ATAZANAVIR, CON Y

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11
Teléfono:  463-9588

Fax: 463-9617

e-maii: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional da Controi de
Calidad

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

Fax: 467-1216

N° DE PROTOCOLO:

Al424-089

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 1 MAYO 2004 AL

30 ABRIL 2006

e-mail:

cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos

Biol6gicos

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

> HOSPITAL NACIONAL CAYETANO HEREDIA - Dr. Juan Echevarria
> HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN - Dr. Raul Salazar
> HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS - Dr. Fernando Mendo

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillag — Lima 9
Teléfono: #87-4498 -

Fax: < 4

Intercubtural "7
Av, Salaverry.cdra. 8-OF. 210 (2do
Piso) Jestis Maria - Lima 11

Centro Nielonal de s;tga A

Teléfono: 423-4402
Fax: 423-4544
e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccién del
Ambiente Parsa la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

ND

NOMBRE DEL SUMINISTRO

PRESENTACION

CANT.

UNIDADES

N° LOTE

BMS 232632
ATAZANAVIR
200 mg

BOTELLA X 60 TABS

1000

KITS

BMS 232632
ATAZANAVIR
150 mg

BOTELLA X 60 CAPS

1000

KITS

RITONAVIR
(NORVIR)

100 mg

BOTELLA X 120 TABS

1000

KITS

LAMIVUDINA
(EPIVIR)
(37C) 150 mg

BOTELLA X 60 TABS

1000

KITS

BMY 27857
ZERIT XR (D4T)

BOTELLA X 30 CAPS

1000

Cépac Yupanqui No. 1400, Jests Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / P4gina Web: www.ins.gob.pe
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Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443

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

Web: www.ins.gob.pe

Centro Naclonal de Salud Publica
Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9820

Fax: 471-2529

e-mail: cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricion

Tizén y Bueno N° 276

Jesls Maria — Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calldad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas)€horrillos - Lima 9

Teléfone;” 1 467-6696
Fax: /. "

e-mail: .~

Y .

Cent\rq Nacional de‘Rrodugtos
Biolégleos ;T L

Av. Defensores 'del-Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios ~ Lima 9
Teiéfono: 467-4499

Fax: 467-0878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
intercuitural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesis Maria - Lima 11
Teléfono: 423-4402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Qcupacional y Proteccién del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince — Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

(IINS

instituto Nacional de Salud

STAVUDINA MR
100 mg

BMY 27857

ZERIT XR (D4T)
STAVUDINA MR 75
mg

BOTELLA X 30 CAPS

1000

KITS

BMY 27857

ZERIT XR (D4T)
STAVUDINA MR 50
mg

BOTELLA X 30 CAPS

1000

KITS

BMY 27857
ZERIT XR (D4T)
STAVUDINA MR
37,5 mg

BOTELLA X 30 CAPS

1000

KITS

FORMATOS DE
REPORTE DE CASO
(CRF)

BINDERS + HOJAS

50

BINDERS

10

FORMATOS DE
REPORTE DE CASO
- SUPLEMENT.

BINDERS + HOJAS
SUPLEMENT.

10

BINDERS

11

KITS PARA
COLECCION DE
MUESTRA

MDS Pharma Services
Ontario, CANADA

74 TUBO SST 9,5mL
22 TUBO SST4,0mL
22 TUBO NaF 5,0 mL
22 TUBO NaCitrato
4.5mL

118 TUBO EDTA 4mL
44 TUBO K3 EDTA 5,0
mL

114 TUBO EDTA 10mL
352 CRIOVIALES 4,5 M!
58 PLACAS
PORTAOBJETO

58 COLECTOR ORINA
90Mi

58 TUBO
PRESERVANTE DE
ORINA 10 MI

70 BOLAS DE RAYON
70 ALMOHAD.
ALCOHOL

70 AGUJAS 21"
ECLIPSE

70 BANDITAS
PLASTICAS

258 PIPETAS PLAST.
TRANSF

60 QUIKVUE T.
EMBARAZO

60 FORMULAR!OS LAB
3 MANUALES LAB

200

CAJAS

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Péagina Web: www.ins.gob.pe




