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Visto el expediente 0006953-05, patrocinado por Division de SIDA (DADIS) de los
Estados Unidos de Norte América y ejecutado por Asociacién Civil Impacta
Salud y Educacion, mediante el cual solicitan la autorizacion del proyecto de
investigacion, estudio observacional titulado: “Estudio Neurolégico Internacional
- Estudio Independiente para participantes del Estudio A5175 (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-nucleésido de la transcriptasa
reversa para el tratamiento inicial de personas infectadas por el VIH-1 en
regiones de recursos limitados) version final 1.0 del 15 de Setiembre del 2004”
segun protocolo A5199.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulov Preliminar Articulo XV,
establece que el Estado promueve la investigacién cientifica y tecnolégica en el
campo de la salud;

Que, por el Articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por
Decreto Supremo N° 013-2002-SA, el Institutc Nacional de Salud, Organismo
Publico Descentralizado, es el encargado de proponer politicas y normas, promover,
desarrollar y difundir la investigacién cientifica y tecnolégica y brindar servicios de
salud en los campos de la salud publica, y por el inciso a) del mismo Articulo
desarrolla y difunde la investigacién cientifica y tecnolégica en 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 mvestngamones en salud para la prevencién de riesgo,
proteccion del dafio, recuperacion de la sa!ud y rehabilitacién de las capacidades de
las personas;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica, segun Informe N° 120-2005-DG-OGITT-OPD/INS;

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;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a la Asociacion Civil Impacta Salud y Educacion la
realizacion del proyecto de investigacion, estudio observacional titulado: “Estudio
Neuroldgico Internacional ~Estudio Independiente para participantes del
Estudio A5175 (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-
nucleésido de la transcriptasa reversa para el tratamiento inicial de personas
infectadas por el VIH-1 en regiones de recursos limitados) versidn final 1.0 del
15 de Setiembre del 2004” segun protocolo A5199.

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

» Asociacion Civil Impacta Salud y Educacién -Privado- Lima -.
Dr. Alberto La Rosa Rodriguez.

Articulo 3.- La Asociacién Civil Impacta Salud y Educacién queda en la
obligacién de: :

- Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance
- semestral después de iniciado el proyecto de investigacién.

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del
estudio y un informe final con los resultados y conclusiones del
Estudio Observacional.

- Informar y detallar en forma escrita en caso se suspenda o cancele el
Estudio Observacional.
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./ Dr. César G. Naquira Velarde
- Jefe
Instituto Nacional de Salu”
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