SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

BLICA DEL 5
& %

Lima, 25 defoviembyie de1200Y

i

- mﬂgl expediente 00022180-04, patrocinado y ejecutado por BRISTOL-MYERS
l aSQUIB‘é PERU 8.A., mediante el cual solicitan la ampliacién del listado de suministros

ara- 1a ejecucion del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase I[lIB
titulado:“ESTUDIO RANDOMIZADO ABIERTO SOBRE LA EFICACIA ANTIVIRAL Y LA
SEGURIDAD DE ATAZANAVIR EN COMBINACION CON RITONAVIR O SAQUINAVIR,
Y LA COMBINACION DE LOPINAVIR/RITONAVIR, CADA UNO EN COMBINACION
CON TENOFOVIR Y UN NUCLEOSIDO, EN PACIENTES QUE EXPERIMENTARON
FRACASO VIROLOGICO”, seglin Protocolo Al424-045, el mismo que fue autorizado
por la Direccion General de Salud de las Personas mediante Resolucion Directoral N°
+014-2002-DGSP en fecha 14 de Enero 2002 y por el Instituto Nacional de Salud mediante
Resolucién Jefatural N° 614-2003-J-OPD/INS en fecha 28 de Noviembre del 2003 y 709-
2004-J-OPD/INS, en fecha 22 de setiembre de 2004.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud’, en su Titulo Preliminar Articulo XV,

establece que el Estado promueve la investigacién 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 alos
postulados éticos contenidos en la Declaracién 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 Resolucién 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, organo 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 prevencién 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;,

iﬂ, /2,0") - Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Tr
Tecnolifgjca, segun el Informe N° 427-2004-DG-OGITT-OPD/INS;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU S.A. la AMPLIACION
DEL LISTADO DE SUMINISTROS para el proyecto de investigacién, ensayo clinico Fase
llIB titulado:“ESTUDIO RANDOMIZADO ABIERTO SOBRE LA EFICACIA ANTIVIRAL Y
LA SEGURIDAD DE ATAZANAVIR EN COMBINACION CON RITONAVIR O
SAQUINAVIR, Y LA COMBINACION DE LOPINAVIR/RITONAVIR, CADA UNO EN
COMBINACION CON TENOFOVIR Y UN NUCLEOSIDO, EN PACIENTES QUE
EXPERIMENTARON FRACASO VIROLOGICO”, segun Protocolo Al424-045.

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 Resolucién.
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SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO

CLINICO

PATROCINADO POR:

BRISTOL- MYERS SQUIBB PERU S.A.

TITULO DEL ENSAYO: ESTUDIO RANDOMIZADO, ABIERTO, SOBRE LA EFICACIA ANTIVIRAL Y
LA SEGURIDAD DE ATAZANAVIR EN COMBINACION CON RITONAVIR O SAQUINAVIR, Y LA
COMBINACION DE LOPINAVIR/RITONAVIR, CADA UNO EN COMBINACION CON TENOFOVIR Y UN

NUCLEOSIDO, EN PACIENTES QUE EXPERIMENTARON FRACASO VIROLOGICO.

N° DE PROTOCOLO:

Al424-045

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 14 ENERO 2002 AL 30 DE DIC 2005

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

> HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN

Nﬁ
NOMBRE DEL SUMINISTRO PRESENTACION CANT. | UNIDADES | N° LOTE

DROGA ESTUDIO Cépsula 200mg 1000 FCOS

1 REYATAZ® FRASCO x 60
Atazanavir
BMS 232632

2 DROGA ESTUDIO Capsula 100mg 1000 FCOS
REYATAZ® FRASCO x 90
Atazanavir
BMS 232632

4 TENCFOVIR Tab 300mg 1000
DISOPROXIL FUMARATE FRASCOQ x 30
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Kits de Laboratorio

LabCorp

4200 North 29th Av
Holliwood,

FL 33020

Hepatitis Panel Kit
Tubo EDTA 10 mL
Tubo EDTA3 mL
Tubo Transfer 10 mL
Criovial 5mL

Chemistry Panel Kit
Tubo SST 9,5 mL
Tubo Transfer 10 mL

CD4 y Hematologia
Tubo ACD 3 mL
Tubo EDTA S5 mL
Lamina porta objeto (2)
Porta laminas
Diff-safe

HIV Amplicor Kit
Tubo EDTA 10 mL
Crioviales 5 mL (3)

HIV Ultrasensitive Kit
Tubo EDTA 10 mL (2)
Crioviales 5 mL (3)

HIV Phenotype Kit
Tubo EDTA 10 mL
Crioviales 5 mL (2)

Urinalisis Kit
Tubo conico 12 mL

Agujas N°21

Agujas mariposa N°21

Banditas

Torniquete

Swabs con alcohol

Sostenedor de vacutainer

Cajas de envio ambiental

Cajas de envio congelado

1000
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