A\, - SECTOR SALUD
-~ 'INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

CAD
«z’f’“‘u fog,

‘ \\\\\..m ' N°, 8032004 T-0Pp [12S

\/

ASTITUTO N ACIONAL D
ficina General de Asesana
%F\lc(‘f\ﬂk EJECUTIVA DE ORGARIZA
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217 0CL. 2004 ‘

Lima, 22 ge O 4e1200Y

Visto el expediente 00017773-04, patrocinado por el NATIONAL INSTITUTE OF
HEALTH - EE.UU. y ejecutado por ASOCIACION CIVIL IMPACTA SALUD Y
$JEDUCACION, en el cual solicitan la autorizacion para la realizacion del Estudio
,Epldemlologlco Observacional Titulado “TIPIFICACION DE ANTIGENOS HLA Y
“ MAPEO DE EPITOPES EN EL DISENO DE VACUNAS CONTRA EL VIRUS DE LA
INMUNODEFICIENCIA HUMANA (VIH)".

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 tecnoldgica en el
campo de la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptlia que la investigacion
experimental con personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia y
a los postulados éticos contenidos en la Declaracién de Heisinki,

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
Resolucién Ministerial N° 089-2003-SA/DM, de fecha 24 de enero del 2003; este
procedimiénto anteriormente venia siendo ejecutado por la Direccion General de
Saiud 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,
proteccién 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 opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencna
Tecnoldgica, segun el Informe N° 366-2004-DG-OGITT-OPD/INS;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a ASOCIACION CIVIL IMPACTA SALUD Y
EDUCACION, la realizaciéon del Estudio Epidemiolégico y Observacional titulado
“TIPIFICACION DE ANTIGENOS HLA Y MAPEO DE EPITOPES EN EL DISENO
DE VACUNAS CONTRA EL VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA
(VIH)” el mismo que tendra una duracion de 12 meses a partir de la fecha de
autorizacion.

Articulo 2.- El estudio tiene como centro de investigacion a:

» ASQCIACION CIVIL IMPACTA SALUD Y EDUCACION

Articulo 3.- La ASOCIACION CIVIL IMPACTA SALUD Y EDUCACION queda en
la obligacién de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance
semestral después de iniciado el estudio.

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del
Estudio Observacional y un informe final con los resultados del
estudio.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspension o
cancelacion del estudio.

Articulo 4.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo del
estudio epidemiolégico y observacional 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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instituto Hacional de Salud

“Afio del Estadio de Derecho y de la Gobernabilidad Democrética®,

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DE LOS
ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS Y OBSERVACIONALES

Jefatura

Capac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Uma 11
Teléfono: 471-9820

Fax: 471-7443 :

e ompe. | PATROCINADO POR: NATIONAL INSTITUTE OF HEALTH - EE.UU.

Web: www.ins.gob.pe i

Contro Nacionai de SaludPasiica | TITULO DEL ENSAYO:  “TIPIFICACION DE ANTIGENOS HLA Y MAPEO DE EPITOPES EN EL
Capac Yupanqui N° 1400 . | DISENO DE VACUNAS CONTRA EL VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA (VIH)”.

Jesus Maria - Uima 11
Teléfono: 471-9820

Fax: 471-2529

e-mail : cnisp@ins.gob.pe

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE JUNIO 2003 A JULIO 2008

Centro Nacional de Alimentacion
y Nutricién

Tizon y Bueno N° 278 A
Jesus Maria - Lima 11 i .
Totefono.  463.9568 ! CENTRO(S) DE INVESTIGACION:
Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.goh.pe

» Asociacion Civil Impacta Salud y Educacion

Centro Nacional de Control de
Calidad i
Av. Defensores del Morro No.2268 |
g avias) Chomios -Lima 8 N° NOMBRE DEL PRESENTACION CANT. | UNIDADES | N°LOTE
Fax: 467-1216 SUMINISTRO
e-.nail: cncc@ins.gob.pe H
1. | Pipetas seroldgicas de 25mi Cajas X 200 15 Cajas
Centro Nacional de Productos :
Biok H " )
A:/[.) Sg;:::ores del Morro No. 2268 | 2. P'Petas serologlcas de 10ml
(Te’;g:uw!as)“g;mgs-‘-im 8 Cajas X 200 30 Cajas
Fox | 467.0878 i 3. | Pipetas seroldgicas Cajas X 200 15 Cajas
e-mail.  cnpb@ins.gob.pe 4. | PBS (per It) Frasco 50L 10 Frasco
5. | Cell cultura flasks Cajas/12 75 Cajas
6. | Tubos de centrifuga conicos Caja/500 10 Cajas -
Centro Nacionat de Salud de 50ml
?frsf;g:;r‘y cda. 801,210 (2d0 7. | Tubos de centrifuga conicos Caja/500 10 Cajas
Piso) Jesis Maria - Lima 11 ; de 15ml
For " iaea 1 8. | Crioviales de 1.8mL para Cajaia50 10 Cajas
emal.  censi@insgobpe nitrogeno liquido
: 9. | Criocajas Set/f 30 Sets
; 104 Unidades de filtracion Caja/12 20 Cajas
Centro Nacional de Salud : descartabies .
o] i
A Py eondal 11 Plumones marcadores Set/2 05 Sets
Las Amapolas N° 350 124 Microplacas de 96 pocillos Caja/50unid 10 Cajas
e 146 13] Microplacas para Elispot Caja/10 100 Caja
E?XZ . 421-0148 N 14 MACS-LS columns Cajal/25 20 Caja
mal:  censopas@ins.gonpe 15] Histopaque Frasco/It 70 Frasco
16| RPMI-1640 (it) Frasco/500ml. 60 Frasco
17/ Solucién de L-Glutamine - Frasco/100mL 10 Frasco —_ ”M,S
v Delenseres d6i oo e, 508 Penicillin - streptomycin )
{v Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9 solution, 100mL
Teléfono: 467-4493 .
Fax: 251-44086
e-mal: oga@ins.gob.pe

Capac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pagina Web: www.ins.gob.pe
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Instituto Nacional de Saiud

18] Suero bovino fetal Frasco/500mL 30 Frasco
19{ DMSQO (dimetil sulfoxido) Frasco/100mL 10 Frasco
20/ Péptidos sinteticos de VIH, Set/450 viales 10 Sets
en viales de 1mL
21] Péptidos sinteticos de EBV Setf20 viales 10 Sets
{Virus del Eppstein barr) en
Jetatura ; viales de 1mL
Capac Yupanqui N° 1400 22| (Citomegalovirus) en viales Set/20 viales 10 Sets
Jesis Maria - Lima 11 i de 1mL
Fa T A7 23] Anticuerpo ant-IFN-g, Vil imL 10 Vidles
e.mail: jefatura@lns.nob.p:b eg Mabtech
Web:  wwwinsgobpe f_ 24} Anticuerpo anti-iFN-g-Biotina, Vial/imi. 10 Viales
{ Mabtech
: 25{ Streptavidin-phosphatase Vial/tmL 10 Viales
Centro Nacional de Salud Publica ! 26 BCIP substrato, Biorad Sets 10 Sets
Capac Yupanqui N° 1400 27] Tris — Solution Frasco/500mL 05 Frasco
Teléfono: 471-9920 284 CD8 microbeads (price/ul.) Vial/tmL 20 Viales
Fax: 4712628 | 29/ Qiagen DNA extraction kit Kit/250 test 10 Kits
wal:  cois@inedotes 30] Azul de tripano Frasco/100mL 05 Frasco
31] Taqg DNA Polimerase 2500 u Vial/100ul 20 Viales
! 32| Nuclease Free Water- 50mi fco/ 25 mL 30 Frasco
ggﬁg gg:lonal de Alimentacién {2X25 mi
Tiztn y Bueno N° 276 33]123bp Ladder VialfimL 15 Viales
T e ot | 34/ 10X TBE Frasco/500mL 10 frasco
Z?r:éx|: :gz;‘inﬁ(gmg oo ! 35} Agarosa 500g Frasco/500g 05 Frasco
36 Micropipeta GILSON, rango Unidad 03
i variable de 100- 1000ul
: 37] Micropipeta GILSON, rango unidad 02
g::':;r:dNacional de Control de E variable de 20- 100ul
Av. Defensores del Morro No. 2268 38! Micropipeta GILSON, rango unidad 02
it boirivoibu b variable de 1- 20ul
Fac 4671216 39 Rack para crioviales 08
el cncc@insgobpe 40/ Rack para tubos conicos de 10
50 mLs
41] Hemocitometros 01
gm:i Nacional de Productos descartables
Av. Defensores del Moo No. 2268 42 Biohazard bags Pack/200 10
{ex Huaylas) Chomiios - Lima 8 43{ contenedores de Pack/24 10
Fax: 467-0878 ' bioseguridad para objetos
gl cnpb@ins.gob.pe cortantes
44! Guantes sin talco Pack/2000 25
» 45] Mandiles protectores Pack/50 05
Gentro Nacional de Salud : 46| Guantes para nitrogeno par 02
interc:ftural : s
Av, Salavenry cdra. 80F. 210 (2do liquido
?2’;2?5:,?0542”33“54 -ézﬁm 1 : 47 Mascara de proteccion unidad 02
Fax: ' 4234544 : 48] dNTP's
e-mail: censi@ins.gob.pe i

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

{.as Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

a-mail: censopas@ins.gob.pe :

Oficina General de Administracion ~
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 8 :
Teléfono:  487-4489

Fax: 251-4406

e-mait: oga@ins.gob.pe

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11

Teléfono: 471-8920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / PéginaWeb: swwwinsgob.pe




