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*Estados Unidos de Norte Amerlca y ejecutado por la ASOCIACION CIVIL IMPACTA
SALUD Y EDUCACION, en el cual solicitan la autorizacion del proyecto de investigacién,
ensayo clinico Fase IV titulado: “ESTUDIO FASE IV PROSPECTIVO, RANDOMIZADO,
Y ETIQUETA ABIERTA PARA EVALUAR LA EFICACIA DE UN ESQUEMA UNA VEZ
AL DIiA CONTENIENDO UN INHIBIDOR DELA/PROTEASA 'Y UN ESQUEMA UNA VEZ
AL DIA CONTENIENDO UN INHIBIDOR NO-NUCLEOSIDO DE LA TRANSCRIPTASA
REVERSA PARA EL TRATAMIENTO INICIAL DE PERSONAS INFECTADAS POR EL
VIH-1 EN REGIONES DE RECURSOS LIMITADOS” (ESTUDIO "PEARLS").VERSION
1.0 DEL 17 DE MAYO DEL 2004.

Que la 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 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 “Autcrizacion para la realizacion de Ensayos Clinicos” comprendido en el Texto Unico
de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud, aprobadc 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
gjecutado por la Direccion General de Salud de las Personas, érganc de linea del
Ministerio de Salud;

Que, el inciso a) del Articulo 6° del Regtamento de Organizacién 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 dafo,
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
Funcmnes del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N°_0Q1-2003-
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Con la evaluacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia de Informacion de
Medicamentos, segun el Oficio N° 2010-2004 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;

Con la opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnologica, segun el Informe N° 415 -2004-DG-OGITT-OPD/INS:;

SE RESUELVE:

Articulo 1.-

AUTORIZAR a la ASOCIACION CIVIL IMPACTA SALUD Y EDUCACION

la realizacion del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase {V titulado: “ESTUDIO
FASE IV PROSPECTIVO, RANDOMIZADO, Y ETIQUETA ABIERTA PARA EVALUAR
LA EFICACIA DE UN ESQUEMA UNA VEZ AL DiA CONTENIENDO UN INHIBIDOR DE
LA PROTEASA Y UN ESQUEMA UNA VEZ AL DIA CONTENIENDO UN INHIBIDOR
NO-NUCLEOSIDO DE LA TRANSCRIPTASA REVERSA PARA EL TRATAMIENTO
INICIAL DE PERSONAS INFECTADAS POR EL VIH-1 EN REGIONES DE RECURSOS
LIMITADOS” (ESTUDIO "PEARLS").VERSION 1.0 DEL 17 DE MAYO DEL 2004.

SUBESTUDIO: "EFECTO DEL TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL INICIAL SOBRE EL
VIH DEL COMPARTIMIENTO GENITAL EN INDIVIDUOS DE REGIONES DE
RECURSOS LIMITADOS”, segun, protocolo N° A5175 y A5185s respectivamente, la
misma que tendra vigencia de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

Articulo 2.- El proyecto de investigacion tiene como centros de investigacion a:

Articulo 3.-

Articulo 4.-

~ Asociacion Civil IMPACTA Salud y Educacion.

La ASOCIACION CIVIL IMPACTA SALUD Y EDUCACION , queda en la
obligacion de:

Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral
despueés 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 Tecnolégica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento Adverso Severo.
Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspension o
cancelacion del ensayo clinico.

Brindar las facilidades para la inspeccién de la ejecucién 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 Gobernabilidad Democratica”.

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

| PATROCINADO POR: Division de SIDA (DAD!S) de los Estados Unidos de Norte América

| j
L

| TITULO DEL ENSAYO:

"‘ESTUDIO FASE IV PROSPECTIVO, RANDOMIZADO, Y ETIQUETA ABIERTA PARA EVALUAR LA
'EFICACIA DE UN ESQUEMA UNA VEZ AL DiA CONTENIENDO UN INHIBIDOR DE LA PROTEASA Y
{UN ESQUEMA UNA VEZ AL DiA CONTENIENDO UN INHIBIDOR NO- NUCLEOSIDO DE LA
| TRANSCRIPTASA REVERSA PARA EL TRATAMIENTO INICIAL DE PERSONAS INFECTADAS POR
EL VIH-1 EN REGIONES DE RECURSOS LIMITADOS” (ESTUDIO "PEARLS" ).VERSION 1.0 DEL 17
' DE MAYO DEL 2004.

1 SUBESTUDIO: “EFECTO DEL TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL INICIAL SOBRE EL VIH DEL

' COMPARTIMIENTO GENITAL EN INDIVIDUOS DE REGIONES DE RECURSOS LIMITADOS”

\
L
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N° DE PROTOCOLO: A5175 A5185s

\
1
i
(
i

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 2004 AL 2007

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:
» Asociacion Civil IMPACTA Salud y Educacién, sede de Miraflores

» Asaociacion Civil IMPACTA Salud y Educacién, sub-sedes de Lince

1 I 1 |
N° | NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
! SUMINISTRO |
, i i !
; ?no capsulas x 200 1700 Botellas
‘t 1 Atazanavir 609 1
| | capsulas x150 420 Botellas
mg
2 Emtricitabina i‘Ogcapsulas x 200 3000 ' Botellas |
' ' ()
3 | Didanosina £C 30 capsulas x 400 1400 Botellas \

\ . mg . « 1
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Teléfono: 471-9920, Fax. 471-0179
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Cantro Nacional de Salud Publica
Capac Yupangui N° 1400

Jesus Maria - Lima "1

Telefono  471-9920

Fax 471.252¢

2-ma, cnlsp@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Alimentacidon
y Nutricion

Teletono 46
Fax 453-2€17
e-mall cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av Defensores gel Marro No. 2268
1ex Huaylas) Chornllos - Lima &
Teléfoao.  487-6696

Fax 467-1276

2-mal cnec@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biologicos

Av. Detensores del Morro No. 2268
{ex Huaytasi Chorrilios - Lima 9
Teléf-v0:  467-4499

Fax 467-0878

RRET cnpb@ins.gob.pe

Canwro Nacional ve Salud
Intercuitural

Av Salaverry cara 8 Of 210 (Zdo
Pisoi Jesus Mana - Lima 11
Telgfcno  422-3402

Fax 423-4544

z-mail censi@ins.gob.pe

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

Las Amapolas N° 250

tince - Lima 14

Tetefono:  421-3145

Fax 421-0145

&-mail consopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av Deensores ze: Mono No 2268
ex Huaylas: Chorrics - Lima &
Teetono 46743499

Fax 751-4406

<-mai oga@ins.gob.po

30 capsulas x 250

mg 950 Botellas
30 capsulas x 200 150 Botellas
mg
30 capsulas x 125 150 Botellas
mg
B0 capsulas x 15 mg, | 150 Botellas
80 capsuias x 20 mg. Y 150 Botellas
4 Estavudina 80 capsulas x 30 mg, 150 Botellas
and
60 capsulas x 40 mg 240 Botellas
capsules .
- | 60 tabletas x 150
| 5 Combivir mg/300 mg 2400 Botellas
| , ;
: r1]1090 capsulas x 100 150 Caja
| 6 Zidovudina
60 tabletas x 300 mg 240 Botellas
:
7 Nevirapina 60 tabletas x 200 mg 1300 Botellas
8 Tenofovir 30 tabletas x 300 mg 2300 Botellas
|
i 9 Efavirenz 30 tabletas600 mg 2200 Botellas
|
! Pack LCRY-1200 Laser Caja 10 N/A N/A
|
} 10 Cryotags 1.5 x0.75"
|
1 Amplicor HIV 1 Roche Caja 10 N/A N/A
11
|
Genetic Systems HIV-i Caja 10 N/A NJA
L2 Western Blot
i HIV EIA Biorad kit Caja 10 N/A N/A
13
Amplicor CT/ING/IC Roche 03
14 (Specimen preparation, Caja
Amplification Kit and N/A N/A

Detection Kit)
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| CAP Surveys Educational
15 | Anatomic Pal_holegy Caja 03 CN/A N/A
Programs Shipping for
D2 Urine Cultura -
Seracon
Jefatura CAP Surveys Educational N/A N/A
Jcea:uascl\x:r?:n—qu:n':::OO 16 Anatomic Pathology Caja 03
Telefono  471-9920 Programs Shipping for G
Fax 471Tads Syphilis Serology Seracon
mail efatura .gob. -
° La:‘tmas(?;?(;?nos.gpoeb.pe CAP Surveys Educational
Vueb. www.ins.gob.pe { 17 | Anatomic Pathology Caia 03 NIA N/A
! Programs Shipping for ! ‘ ,
| FH,FHK FHP Hematology |
Centro Nacional de Salud Publica | Automated Differentials :
Capac Yupangu N* 1433 FH1 Series Seracon
Jesus Mana - Lima 11
Telefono  471-9920 CAP Surveys Educational
Fax 4712629 :
e-aman cnlspéins.gob‘pa 18 ﬁ?oagt??n:cs Psahtlt;?;:]ggy for Ca]a 03 N/A N/A
HE HEK,HEP Basic
_ ) - Hematology Seracon
Corite Aaeional do Alimentacion CAP Surveys Educational
Tzon y Bueno N* 276 19 | Anatomic Pathology Caia 03 N/A N/A
e s oy, Programs Shipping for :
Fax 483-9617 ‘ VM1,VMC Viral Markers
2-mait cenan@ins.gob.pe Seracon
CAP Surveys Educational
Anatomic Pathology . N/A N/A
gelry;wdmmml de Centrol de I 20 |Programs Shipping for Caja 03
alida
Ay Detensores aef Mor-o No 2268 ESR Erythrocyte
(ex Huaylas) Cherrilos — Lima 9 Sedimentation Rate
Tetefon 467-6696
Fax 4871216 Seracon
e-mall  cncc@ins.gob.pe CAP Surveys Educational
Anatomic Pathology .
L N/A N/A
21 Programs Shipping for Caja 03
Centro Nacional de Productos HC6 C. trachomatis, N.
Elolggli?xio es del Morrc No. 2288 gonorrhoeae (NAA)
\evx Huaylas) Chorrillos — Lima Meridian
foleiona o7 es CAP Surveys Educational
emal  cnpb@ins.gob.pe Anatomic Pathology Caia 03 N/A N/A
22 Programs Shipping for !
C1.C3, CN3 Chemistry
Centro Nacional de Satud % (General) Seracon
intercultural CAP Surveys Educational
Av Salaverry cera 80'_210 (2do " | Apatomic Pamology .
?sj:fofcf Sx:ggiozL et Programs Shipping for Caja 03 N/A N/A
Fax 423-4544 © 23 1LN1/LN2 Chemistry
e-rail censi@ins.gob.pe 1‘ | Calibration
i Verification/Linearity
! Seracon
Centro Nacional de Saiud . i
Ocupacionaly Protecsion del | CAP Surveys Educational N/A N/A
e Amanoiae N a5 24 | Anatomic Pathology Caja 03
Lince - Lima 14 _ ‘ | Programs Shipping for F - i
Fax T it ‘ | Mycology Remel ‘
amail - censopas@ins.gov.pe f { CAP Surveys Educational !
| | Anatomic Pathology i . N/A
| 25 | Programs Shipping for | Caja 03
Oficina General da Administracion i VR3 Viral Ant:body i i
Av Defensores aei Morro No. 2268 | Detection I i
1ex Huaylas: Chorrillos - Lima 9 L
Teléioro  467-4439
Fax 251-3406
2-mali oga@ins.gob.pe
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CAP Surveys Educational
Anatomic Pathology - N/A N/A
26 Programs Shipping for Caja 03
P,P1 Parasitology
Meridian
CAP Surveys Educational N/A N/A
Jefatura 27 | Anatomic Pathology Caja 03
banac Fupanau N11e00 Programs Shipping for F1
Telefons ™ 471-5920 Yeast Remel
Fax 471-7443
& ma 'eo':t‘:f:fﬂ%?n?‘p:b . CAP Surveys Educational N/A N/A
fer mwwinegeipe 0P 2g | Anatomic Pathology Caja 03
Programs Shipping for
D5 Gram Stain Seracon
g?ntr?ra?}cnal c:‘a.slilud Publica CAP Su.rveys Educational ] N/A N/A
o apanau N 1400 29 | Anatomic Pathology Caja 03
Telefono :;wzzg Programs Shipping for BP
Fax 1-2 . s ge
smal cnlsp@ins.gob.pe Blood Parasite Merldl‘an
CAP Surveys Educational
i N/A
Anatomic Pat.hollogy Caja 03 N/A
Contro N | do Alimantacis 30 | Programs Shipping for
Ceantro Naciona 1
[ Nutricién ¢ Alimentacion HIV,HV2 HIV Viral Load
Tizon y Bueno N® 276 Seracon
e usnotm CAP Surveys Educational
Fax | s Anatomic Pathology Caia 03 N/A N/A
smat cenan@ins.gob.pe 31 | Programs Shipping for I
CM,CMM Clinical
Microscopy Hycor
Centro Nacional do Control de .
g:“dDZ?ensores del Morro No 2268 CAP Su'rveys Educational i NIA N/A
tex Huayias} Chorrios - Lima 9 32 Anatomic Pat_ho!on Ca’a 03
‘Fre;efono 467-6696 Programs Shipping for
ax 487-1216
e-mat cncc@ins.gob.pe D3 GC Culture Rem?'
CAP Surveys "Educational
Anatomic Patvholvogy Caja 03 N/A N/A
33 | Programs Shipping for
gonto Nacional de Froductas | D4 Bacteriology (Limited )
Av EAeI.ensores del \4C?lrc No 2268 Remel
ey S e e CAP Surveys Educational
Fax ' 467-087¢ Anatomic Pathology Caia 03 N/A N/A
smal enpb@ins.gob.pe 34 | Programs Shipping for J
CG1 Coagulation (Limited)
Seracon
Genuro Nacional do Salud CAP Surveys Educational
S\ Salaverrs =dra B Of Anatomic Pathology )
A. Salaverry odra 8 Of 210 (2do
};r:u‘, ,;esus‘:\{l‘i’a\rf;);una 11 35 Programs Shlppmg for Caja 03 N/A N/A
Fax | a23asas BCK,BCP Blood Cell
e-mail censi@ins.gob.pe Identification (Add'l sets)
Seracon
i RUSH Virology Quality
Gantro Nacional de Salad ! Assessment Certification Caia 03 N/A
Geupssianaly Protozcion do .36 | Panel Quantitative HIV 1 )
Las Amapoias N" 250 | RNA 2 RNA and Copy
;mce -~ Limz 14 N | Controls
elefono.  421-0146

Fax 421-0146
e-rail censopas@ins.gob.pe

Oficina General ae Admunistracion
Av Defensores gei Morro No 2268
tex Huayias) Chorrilios - Lima 9
Teléfono.  467-4499

Fax 251-4406
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