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Visto el expediente N° 00023086-04, patrocinado por BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU
S.A. en el cual solicitan la renovacién de autorizacién del proyecto de investigacion,
ensayo clinico Fase llIB titulado: “ESTUDIO RANDOMIZADO ABIERTO SOBRE LA
EFICACIAY 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 Al424045, el cual fue
autorizado por la Direccion General de Salud de las Personas con Resolucion Directoral
N° 014-2002-DGSP en fecha 14 de Enero del 2002 y por el Instituto Nacional de Salud
con Resolucién Jefatural N° 614-2003-J-OPD/INS en fecha 28 de Noviembre del 2003.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
establece que el Estado promueve |a investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de
la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28° preceptua que la investigacion
experimental con personas debe cefiirse a |a 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 ejecucién del procedimiento N°
4 *Autorizacion para la realizacién 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 Direccién General de Salud de las Personas, ¢rgano de linea del
Ministerio de Salud;

Que, el inciso a) del Articulo 6° del Reglamento 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 prevencién de riesgo, proteccién del dafio,
recuperacion de la salud y rehabilitacién 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 opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Trans
Tecnologlca segun el Informe N° 442-2004-DG-OGITT-OPD/INS; sl\c’”ﬁ




SE RESUELVE:

Articulo 1.- RENOVAR la AUTORIZACION a BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU S.A.
del proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase [lB titulado: “ESTUDIO
;,’ RANDOMIZADO ABIERTO SOBRE LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE

&'/ ATAZANAVIR EN COMBINACION CON RITONAVIR O SAQUINAVIR, Y LA
4 \,L\/y? COMBINACION DE LOPINAVIR/RITONAVIR, CADA UNO EN COMBINACION CON

TENOFOVIR Y UN NUCLEOSIDO, EN PACIENTES QUE EXPERIMENTARON
FRACASO VIROLOGICO”, segun protocolo Al424045, el mismo que tendra vigencia de

12 meses a partir de la fecha.

Articulo 2.- El estudio tiene como centros de invesfigacién a:
» Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen - ESSALUD - Lima
Articulo 3.- BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU S.A. queda en la obligacion de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral
después de emitida la presente resolucion.

- 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 Tecnologica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento Adverso Severo.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspension o
cancelacion del ensayo clinico.

- Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecucién del ensayo por el
personal de la OGITT del INS.

Registrese y comuniquese




