DT

SECTOR SALUD
_ INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

BUICA DEL
& %

N Q34 2004-T- O ks

RESOLUCION JEFATURAL
Lima, {4 de Dicubrean 200

Visto el expediente 00022564-04 de BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU S.A,, en el cual
solicitan el cierre del Centro de Investigacién: “Hospital Nacional Dos de Mayo”, donde se
realiza el ensayo clinico Fase llIB titulado: “ESTUDIO DE FASE IlIB, ABIERTO,
ALEATORIZADO Y MULTICENTRICO, PARA EVALUAR EL EFECTO SOBRE LOS
LiPIDOS SERICOS DE UN CAMBIO AL INHIBIDOR DE LA PROTEASA (IP) ATAZANAVIR,
EN PACIENTES INFECTADOS POR EL VIH-1 QUE MUESTRAN SUPRESION
VIROLOGICA EN SU PRIMERA TERAPIA ANTIRETROVIRAL QUE CONTIENE IP”, segun
protocolo Al424-067, el mismo que fue autorizado por el Instituto Nacional De Salud mediante
Resoluciones Jefaturales Nros. 666-2003-J-OPD/INS 107-2004 y 198-2004-J-OPD/INS; de
fechas 19 de diciembre 2003, 20 de febrero y 18 de marzo de 2004, respectivamente.

CONSIDERANDO:

Que, el Instituto Nacional De Salud mediante Resoluciones Jefaturales Nros. 666-2003-J-
OPD/INS, 107-2004 y 198-2004-J-OPD/INS, de fechas 19 de diciembre 2003, 20 de febrero y
18 de marzo de 2004, . autorizé el proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase [lIB
titulado:“ “ESTUDIO DE FASE IliB, ABIERTO, ALEATORIZADO Y MULTICENTRICO,
A\PARA EVALUAR EL EFECTO SOBRE LOS LIPIDOS SERICOS DE UN CAMBIO AL
tINHIBIDOR DE LA PROTEASA (IP) ATAZANAVIR, EN PACIENTES INFECTADOS POR EL
NIH-1 QUE MUESTRAN SUPRESION VIROLOGICA EN SU PRIMERA TERAPIA
ANTIRETROVIRAL QUE CONTIENE IP”, segtn protocolo Al424-067.

Que, el articulo 34° inciso a) del D.S. N° 013-2002-SA, Reglamento de la Ley del Ministerio
de Salud, otorga al Instituto Nacional De Salud competencia para la autorizacién de la
realizacion de los Ensayos Clinicos, comprendido en el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Ministerio de Salud, aprobado por D.S. 001-2002-SA y modificado
mediante Resolucién Ministerial N° 089-2003-SA/DM, de fecha 24 de enero del 2003, y
consecuentemente tiene las facultades para renovar o dar por concluidas dichas
autorizaciones; como es el caso a que el reclutamiento en el estudio cerrara antes de la
apertura del centro referido,

Que, el articulo VIl del Titulo Preliminar de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, establece que las autoridades administrativas no podran dejar de
resolver las cuestiones que se les propongan por deficiencia de sus fuentes;

Estando a lo informado por la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica,
segun Informe N° 436 -2004-DG-OGITT-OPD/INS; y

En uso de las atribuciones referidas en el articulo 12°, literal h) del
Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado
Supremo N° 001-2003-SA;




SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Autorizar a BRISTOL - MYERS SQUIBB PERU S.A, el CIERRE DEL CENTRO
DE INVESTIGACION “HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYOQ’ para la realizacion del
>lproyecto de investigacion, ensayo clinico Fase HIB titulado: “ESTUDIO DE FASE IiIB,
§/ABIERTO, ALEATORIZADO Y MULTICENTRICO, PARA EVALUAR EL EFECTO SOBRE
LOS LIPIDOS SERICOS DE UN CAMBIO AL INHIBIDOR DE LA PROTEASA (IP)
ATAZANAVIR, EN PACIENTES INFECTADOS POR EL VIH-1 QUE MUESTRAN
SUPRESION VIROLOGICA EN SU PRIMERA TERAPIA ANTIRETROVIRAL QUE
CONTIENE IP”, segun protocolo Al424-067.
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Articulo 2°.- Distribuir copia de la presente resolucién a los érganos, instancias y entidades
correspondientes.
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