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Visto el expediente 00017280, patrocinado y ejecutado por LA ASOCIACION CIVIL
IMPACTA SALUD Y EDUCACION, mediante el cual solicitan la ampliacion del listado de
suministros para la ejecucion del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase INA
titulado: “ENSAYO CLINICO, CRUZADO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CONTRA PLACEBO UTILIZANDO VALACICLOVIR PARA SUPRIMIR
LA EXCRECION DEL VIRUS HERPES SIMPLE (VHS) Y VIRUS DE LA
INMUNODEFICIENCIA HUMANA (VIH) EN INDIVIDUOS CO-INFECTADOS CON EL
VIH TIPO 1 Y EL VHS TIPO 2, el mismo que fue autorizado por la Direcciéon General de
Salud de las Personas mediante Resolucion Directoral N° 373-2002 de fecha 30 de
diciembre de 2002 y por el Instituto Nacional de Salud mediante Resolucion Jefatural N°
7] 679-2004-J-OPD/INS en fecha 14 de Septiembre del 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 tecnoldgica 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;

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 “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 Resolucion 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, 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 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 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 Investigacion y Tr/
Tecnologica, segun el Informe N° 390 -2004-DG-OGITT-OPD/INS: 2N
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SE RESUELVE:

Articulo 1- AUTORIZAR a la ASOCIACION CIVIL IMPACTA SALUD Y EDUCACION
la AMPLIACION DEL LISTADO DE SUMINISTROS del proyecto de investigacion,
ensayo clinico Fase HIA titulado: “ENSAYO CLINICO, CRUZADO, RANDOMIZADO,
" DOBLE CIEGO, CONTROLADO CONTRA PLACEBO UTILIZANDO VALACICLOVIR
PARA SUPRIMIR LA EXCRECION DEL VIRUS HERPES SIMPLE (VHS) Y VIRUS DE
LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA (VIH) EN INDIVIDUOS CO-INFECTADOS CON EL
VIH TIPO 1 Y EL VHS TIPO 2, el cual tendréa vigencia hasta setiembre de 2005.

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
el anexo que forma parte de la presente Resolucion.
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“Afo del Estado de Derecho y la Gobernabilidad Democratica”.

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION

DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR:

Asociacion Civil Impacta Salud y Educacion

TITULO DEL ENSAYO:

“ENSAYO CLINICO, CRUZADO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO,

CONTROLADO CONTRA PLACEBO UTILIZANDO VALACICLOVIR PARA SUPRIMIR LA EXCRECION
DEL VIRUS HERPES SIMPLE (VHS) Y VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA (VIH) EN
INDIVIDUOS CO-INFECTADOS CON EL VIH TIPO 1 Y EL VHS TIPO 2”

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE SETIEMBRE 2004 A JUNIO 2006

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

Asociacion Civil Impacta Salud y Educacién. Lima

N° NOMBRE DEL PRESENTACION CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO
6300
Valaciclovir tabletas de tabletas tabletas
1 500 mg
2 Placebo comparativo Tabletas 4480 - Tabletas
3 Snostrips (100 unidades) Cajas 33 Cajas
4 EDTA (Tapa morada) Cajas 12 Cajas
vaccutainers 7mi (100/box)
5 | Vaccutainers tapa roja Cajas 01 Cajas
10mL (100/box)
6 | Agujas vacutainer 20 x 1 Cajas 07 Cajas
(100/cs)
7 HIV VL- (Amplicor Monitor v Kit 06 Kit
1.5, Roche)
8 | Tips with filter matrix 100 ul Cajas * 13 Cajas
9 | Hematocrito - Reactivos y Kit 01 Kit
Controles
10 | CD4/CD8 Reactivos y Kit 02 Kit
controles
11 Crioboxes (9X9) Unid. 130 Unid.
12 | Cryovials (1000/pk) — Pqtes. 02 Pqtes.
NALGENE cati# EF6825B,
2ml, screw cap,sterile,
Daigger Lab equip &
Supplies
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13 | Etiquetas— Cryotags, cat# Pgtes 10 Pqtes.
LCRY, 1200, tamario
1.5x0.75in, Diversified
Biotech
14 | Tips para pipeta (1-200ul) Pqtes. 03 Pates.
(1000/pack)
Jefatora 15 | Tips para pipeta (200- Pqtes. 05 Pqtes.
Capac Yupanqus N° 1400 1000”') (1 OOO/paCk) -
%eefgfz :ﬁfﬂi }193520” 16 | Creatinina (200 Kit 01 Kit
Fax: 4717443 determinaciones)
e.mail: f;:;::g%?:sbgﬁpe 17 | Calibradores Unid. 01 Unid.
Web: www.ins.gob.pe 18 Controles Unid. 01 Unid.
19 | Placas para cultivo de Unid. 100 Unid.
Gonorrea
Centro Nacional de Salud Publica 20 | Herpes Media - lavender Unid. 2250 Unid.
Capac Yupanqui N° 1400 top
T e o 21 | Herpes Media - dark biue Unid. 3100 Unid.
Fax: 471-2529 top
smali cnisp@ins.gob.pe 22 | Phosphate buffer solution - Unid. 380 Unid.
clear top
23 | Medio Congelado - light Unid. 80 Unid.
)(:‘.ilr:l(‘rscl;l::ional de Alimentacion blue top
Tizén y Bueno N° 276 24 | Guanadinium yellow top Unid. 725 Unid.
e e ey 25 | Guanidinium Media - Green Unid. 515 Unid.
Fax: 463-9617 Top
e-mail: cenan@ins.gob.pe 26 MHTP Kit 01 Kit
27 | Trich InPouch Unid. 100 Unid.
28 | 50 mL Reagent Reservoir Bags. 20 Bags.
gz:'i\g:dNacional de Control de Polystyrene 5/bag steril
Av. Defensores del Morro No. 2268 29 Guantes sin talco Cajas 10 Cajas
(ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9 30 PAP Unid. 100 Unid.
Fa T erane 31 | Hisopas de Dacron X 1000 Pqtes. 09 Pgtes.
e-mail: cncc@ins.gob.pe UNID
32 | Hisopos de Algodén X 1000 Pqtes. 01 Pgtes.
UNID
(Blie;:goi::scional de Productos 33 HIVWB Kit 02 Kit
Av. Dgfensores del Morro No. 2268 34 HIV ELISA Kit 01 Kit
(Te;er:;rfpylﬁ%ﬁgznorvggf Lima 9 35 | HSV-2 Focus Kit 01 Kit
Fax: . 467 7R%af 36 | Guantes latex talla M caja x Cajas 10 Cajas
e-maii: * cnghQ 100 unid
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