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Visto el expediente N° 00001994-05, patrocinado y ejecutado por BRISTOL-MYERS
SQUIBB PERU S.A. en el cual solicita la renovacién de autorizacién del proyecto de

investigacién, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO DE FASE

iiB, 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 ANTIRRETROVIRAL QUE
CONTIENEN IP”, seguin protocolo Al424-087, el cual fue autorizado por el Instituto
Nacional de Salud con Resoluciones Jefaturales Nros. 666-2003-J-OPD/INS y 107-2004-J-
OPD/INS con fecha 19 de Diciembre de 2003 y 20 de Febrero de 2004, respectivamente.

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 tecnolégica en el campo de la salud,

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28° preceptia que la invéstigacién

experimental con personas debe cefiirse a la legislacién especial sobre
postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki;

la materia y a los

[

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 e;ecucnén del procedimiento N° 4
“Autorizacién 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° 088-2003-SA/DM, de
fecha 24 de enero del 2003; este procedimiento anteriormente venia siendo ejecutado por
la Direccién General de Salud de las Personas, érgano 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, 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 Organizaciéon y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
SA;

”V\ .



SE RESUELVE:

Articulo 1.- RENOVAR la AUTORIZACION a BRISTOL-MYERS SQUIBB PERU S.A.
del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO DE FASE I1IB, 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 ANTIRRETROVIRAL QUE
CONTIENEN 1IP”, segun protocolo Al424-067, el mismo que tendra vigencia de 12 meses
a partir de la fecha.

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

» Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen - ESSALUD - Lima
Dr. Radl Salazar.

> Hospital Nacional Cayetano Heredia - MINSA - Lima-
Dr. Juan Echevarria

> Hospital Central de la Policia Nacional del Peri — Fuerzas Policiales
Lima. Dr. Andrés Paredes.

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 Investigacién y Transferencia Tecnolégica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento Adverso Severo.

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

- Brindar las facilidades para la inspeccién de la ejecuciéon del ensayo por el
personal de la OGITT del INS.

Articulo 4.- 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.

Registrese y comuniquese
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Jefatura

Cépac Yupanqui N° 1400
Josus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443
e.mail.  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Capac Yupanqui N* 1400

Josias Maria - Lima 11

Teléfono:. 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail:  cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
¥ Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

a-mail: csnan@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Control de
Calidad

Av. Dufensores ds| Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1218

e-mail: ence@®@ins.gob.pe

Contro Nacional de Productos
Biolégicos

Av. Defensores del Moo No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 467-0878

a-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Interculturai

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesis Maria - Lima 11
Teléfono:  423-4402

Fax: 423-4544

e-mail:  censi@ins.gob.pe

Centr Nacional de Salud
Qcupacional y Proteccién del
Ambiente Para ia Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

(ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9

Teléfono: 4674499
Fax: 251-4406
e-mail: oga@ins.gob.pe

JINS

Instituto Nacional de Salud

CLINICO

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO

PATROCINADO POR:

BRISTOL MYERS-SQUIBB PERU S.A.

TITULO DEL ENSAYO: “Estudio de fase [lIB, abierto, aleatorizado y multicéntrico, para evaluar el
efecto sobre los lipidos séricos de un cambio al inhibidor de la proteasa
(IP) Atazanavir, en pacientes infectados por el VIH-1 que muestran
supresion virolégica en su primera terapia antirretroviral que contiene IP.”

N° DE PROTOCOLO:

Al424-067

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 1 NOVIEMBRE 2003 AL 30 MAYO 2005

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

> HOSPITAL NACIONAL CAYETANO HEREDIA
> HOSPITAL CENTRAL DE LA POLICIA NACIONAL DEL PERU

> HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA 1.

N° NOMBRE DEL - PRESENTACION CANT.| UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO , i
BMS232632 BOTELLA X 60 TABS 1000 KITS
1 ATAZANAVIR
200 mg
2 FORMATOS DE BINDERS + HOJAS 50 BINDERS
REPORTE DE :
CASO (CRF)
3 FORMATOS DE BINDERS + HOJAS 10 BINDERS
REPORTE DE SUPLEMENT.
CASO -
SUPLEMENT. v
4 KITS PARA 1 FUNDA Q-KIT 2000 KITS
COLECCION DE 1 BOLSO ENVIO
MUESTRA 2 TUBO SST 8.5mL
4 TUBO EDTA 4mL
QUINTILES 1 T. ORINA AMARILLO 10mL
LABORATORIES, |1 TUBO NaF 4mL

LTD.

2 TUBO NaCitrato 4.5MI

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Marfa, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179

e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Péagina Web: www.ins.gob.pe
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Instituta Nacional de Salud
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1 T. AMARILLO ACD 8.5mL
1 TUBO EDTA 2mL

1 TUBO EDTA 10mL

1 TUBO LLANO 6mlL

1 TUBO BLANCO 10 mL

1 TUBO VERDE 6mL

1 TUBO AMARILLO 6mbL

defaturs _— ~ |1 CRIOVIAL AZUL 4mL
fosie Mana ma 11 ) | 1 TUBO NUNC PURPURA
Tetstono: 471-9620 1 TUBO NUNC NARANJA
emaill  jefatura@ins.gob.pe 1 TUBO NUNC ROJO

. postmaster@ins.gob.pe 1 TUBO NUNC GRIS

Web: www.ins.gob.pe

1 TUBO NUNC MARRON
1 TUBO NUNC BLANCO

Centro Naclonal de Salud Pabll 1AGUJA :
entro Nacloaal de Sabud Pblics 1 SUJETADOR DE AGUJA
Jovin Mara- ima 11 6PIPETA -
Toktona; 471-0620 1 PAPEL ABSORBENTE
e—m.lil: snisp@ins.gob.pe 1 TARJETAS_, DE L|STADO .
‘ . . ] _| 3 SOSTENEDOR DE TUBQ S R D
5 SUPLEMENTOS ~ |5 ITEMS EXTRA DE LOS 10 | PAQUETES
intrs Naolo EN BULTO INCLUIDOS EN LOS KITS DE :
Yl e Ameneén COLECCION DE MUESTRA
e ey QUINTILES 4 ROLLO DE PARAFILM
Tebione: 4655550 LABORATORIES, |4 MANUAL DE LAB =
email osrangins. o pe LD e 200 GUIAS AER. IMPRESAS

10 KITS PARA bic EMBARAZO
| EN ORINA

11280 CJA PARA EMBARQUE AL
g:lr:;r:duuolonal de Control de Sl BIENTE
Av, Defansores dei Morro No. 2268 e 900': A_ PARA EMBARQUE

{ox Huaylas) Chorrifies - Lima §
Telélono: 467-6898 SR S,
Fax: 487-1216

e-mail: oncc@ina.gob.pe

CONGELADO

Centre Nacional de Productos
Biolégicos

Av. Defensores det Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima @
Teléfono: 4674499

Fax: 467-0878

a-mail; enpb@ins.gob.pe

Cenuw nacional de Salud

intercultural

Av. Satavery cdra. 8 Of. 210 (2do

Piso) Jests Maria - Lima 11
 Teiéfono:  423-4402

Fax 423-4544

s-mail: oansi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Saiud
Ccupacional y Proteccién del
Ambients Para fa Satud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: . 421-0146

e-mail.  censopas@ins.gob.pe

Oficina Gonaral de Administracién
Av. Defensores det Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios - Lima §
Taléfono: 467-4493 -

Fax: ' 254-4408

a-mail; oga@ins.geb.pe

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Marfa, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
g-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pégina Web: www.ins.gob.pe



