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Visto el expediente 00006931-05, patrocinado por DIVISION OF AIDS / US NATIONAL
INSTITUTE OF ALLERGY AND INFECTIOUS DISEASES / US NATIONAL INSTITUTE
F CHILD HEALTH AND HUMAN DEVELOPMENT / US NATIONAL INSTITUTE ON

4 INSTITUTES OF HEALTH y ejecutado por la ASOCIACION CIVIL IMPACTA SALUD Y
EDUCACION, mediante el cual solicitan la autorizacién del proyecto de investigacion,
ensayo clinico titulado: “ESTUDIO DE COHORTE PROSPECTIVO DE
SEROCONVERTORES EN EL HPTN 039: EL EFECTO DE LA SUPRESION DEL
VHS-2 EN EL SET POINT VIRAL DEL VIH-1" segun protocoio HPTN 039-01.

7 ," %\CONSIDERANDO:

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

Que asimismo la acotada Ley{ en su Articulo 28°, preceptﬂa que la investigacién
experimental con personas debe cefiirse a la legislacién especial sobre la materia y a
los 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 Nacnonal de Salud,
Orgamsmo Publico Descentralizado, es competente de la ejecucién del procedimiento

4 “Autorizacién para la realizacion de Ensayos Clinicos” comprendido en el Texto
Umco de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 001-2002-SA y modificado mediante la Resolucion 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, 6rgano 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;

Con la evaluacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacién de
Medicamentos, segun Oficio N° 908-2005 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA,;

Tecnolégica, segun Informe N° 168 -2005-DG-OGITT-OPD/INS;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizagién
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N°
2003-SA;




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a la ASOCIACION CIVIL IMPACTA SALUD Y
EDUCACION la realizacién del proyecto de investigacién, ensayo clinico titulado:
“ESTUDIO DE COHORTE PROSPECTIVO DE SEROCONVERTORES EN EL HPTN
039: EL EFECTO DE LA SUPRESION DEL VHS-2 EN EL SET POINT VIRAL DEL
VIH-1” segun protocolo HPTN 039-01, la misma que tendra vigencia de 12 meses a
partir de la fecha de autorizacién.

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

» Asociacién Civil Impacta Salud y Educacién - PRIVADO - Lima
Investigador Principal: Dr. Aldo Lucchetti Rodriguez

> Asociacion Civil Cayetano Heredia - PRIVADO - Pucallpa
Investigador Principal: Dr. Abner Ortiz Rocca

» Asociacién Civil Selva Amazénica - PRIVADO - Iquitos
Investigador Principal: Dr. Martin Casapia Morales

La ASOCIACION CIVIL IMPACTA SALUD Y EDUCACION queda en Ia
obligacion de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance
semestralmente a partir de la fecha de emisién de la presente resolucion.

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del estudio
y un informe final con los resultados y las conclusiones del ensayo
clinico.

- Informar a la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolégica (OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento
Adverso Serio.

- Informar y detallar en forma escnta la explicaciéon de la suspension del
ensayo clinico. ,

- Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecucuﬁn 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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SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

“Afio de la Infraestructura para la Integracién™.

PATROCINADO POR: DIVISION OF AIDS / US NATIONAL INSTITUTE OF ALLERGY AND
INFECTIOUS DISEASES / US NATIONAL INSTITUTE “OF CHILD HEALTH AND HUMAN
DEVELOPMENT / US NATIONAL INSTITUTE ON DRUG ABUSE / US NATIONAL INSTITUTE OF
MENTAL HEALTH / US NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH ,

TITULO DEL ENSAYO: ESTUDIO DE COHORTE PROSPECTIVO DE SEROCONVERTORES DEL
'HPTN 039: EL EFECTO DE LA SUPRESION DEL VHS-Z EN EL SET POINT

VIRAL DEL VII'I-1

N° DE PROTOCOLO

HPTN 039 -01

N° LOTE

N° | NOMBRE DEL SUMINISTRO | PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES

caja
1 FACS COUNT REAGENT X
3 cajas
2 AMPLICOR HIV MONITOR
' _VERSION 1.5 X 24 DET
LA (ROCHE)
Cajas

INTEGRITY FILTERS 200 uL
VI _ MATRIX 10 racks x case
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4 Caja
CAP MICROAMP PCR
APPLIED BIOSYSTEMS CAT
~ N801-0534 X 1600 . 1 . . it o]

5 COMBITIPS EPENDORF 10 Caja .
ML (DNA FREE ATP FREE
RNA STERIL) CAT 254703 X

100

6 REACTION TUBES Caja
MICROAMP PCR APPLIED

BIOSYSTEMS CAT N801-
o 0533 X 2000 _
7 Cajas
GLOVES WITHOUT POWER .

FREE MICROFLEX

EVOLUTION ONE EV 2050-8

REAGENT RESERVOIR x §
unidades (COSTAR 4870) -

FINE TIPS TRANSFER
PIPETS STERILE X 400
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