SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

[MINISTERIO DE SALUD|

{TUTO NACIONAL DE SALUD 3
D‘ir:gcrcli?nT Gral, de Asesorfa Técnica |

N°. 255-2005-T-0PD lws

RESOLUCION JEFATURAL
| Lima, |© de Hacd,o del 2605

Visto el expediente N° 00008828-05 de la empresa MERCK SHARP & DOHME PERU
S.R.L., mediante el cual solicita la AMPLIACION DEL LISTADO DE SUMINISTROS
para la ejecucién del proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “UN ESTUDIO
MULTICENTRICO, DOBLE CIEGO, RANDOMIZADO, DE DETERMINACION DE
RANGO DE DOSIS PARA COMPARAR LA SEGURIDAD Y ACTIVIDAD DE L-
000900612 MAS TENOFOVIR Y LAMIVUDINA (3TC) EN COMPARACION CON
EFAVIRENZ MAS TENOFOVIR Y LAMIVUDINA (3TC) EN PACIENTES INFECTADOS
CON VIH NO SOMETIDOS A ART.”, segun protocolo 004-00, autorizado por el Instituto
Nacional de Salud con Resolucién Jefatural N° 196-2005-J-OPD/INS en fecha 06 de
abril del 2005.

CONSIDERANDO:
Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,

establece que el Estado promueve Ia investigacion cientifica y tecnolégica en el campo
-de la salud;

Que asimismo Ila acotada Ley, en su Articulo 28° preceptia que la investigacién
experimental con personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materiay 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 Nacional de Salud,
Organismo Publico Descentralizado, es competente de la ejecucién del procedimiento
N° 4 “Autorizacién para la realizacion 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 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 rehabilitacion de las capacidades de las
personas;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica, segun el Informe N° 169 -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;
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SE RESUELVE:

N2\ Articulo 1.- AUTORIZAR a la empresa MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. la
= Y=\ AMPLIACION DEL LISTADO DE SUMINISTROS del proyecto de investigacion, ensayo

clinico titulado: “UN ESTUDIO MULTICENTRICO, DOBLE CIEGO, RANDOMIZADO,
DE DETERMINACION DE RANGO DE DOSIS PARA COMPARAR LA SEGURIDAD Y
ACTIVIDAD DE L-000900612 MAS TENOFOVIR Y LAMIVUDINA (3TC) EN
COMPARACION CON EFAVIRENZ MAS TENOFOVIR Y LAMIVUDINA (3TC) EN
PACIENTES INFECTADOS CON VIH NO SOMETIDOS A ART.”, segun protocolo

. 004-00.

@//¢\ Articulo 2.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo del
:| ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y estan contenidos
en el anexo que forma parte de la presente Resolucién.
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Jefatura

Cépac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443

e.mail:  Jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Q:ntro Nacional de Salud Publica
nac Yupanqui N* 1400
s Marfa - Lima 11
.afono: 471-8920
Fax: 471-2529
e-maii.  cnisp@ins.gob.pe

Contro Nacional de Alimentaclén
y Nutri¢ién

Tizon y Bueno N°® 2768

Jesus Marfa — Lima 11

Teléfono: 483-9588

Fax: 483-9817

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores de! Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-6698

Fax: 467-1216

e-mail: encc@®ins.gob.pe

Centro Naclona! de Productos
Blolégicoes
AQ; Defensores del Morro No. 2268
‘Huaylas) Chormilios - Lima 8

fono: 467-4499
. 4870878
o-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Sslud
Interculturai

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

Fax: 4234544

e-mait: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccién de!
Ambiente Para la Saiud

Las Amapolas N° 350

Lince — Lima 14

Teléfono: 4210146

Fax: 4210148

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oflcina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaytas) Chorrillos ~ Lima 8
Teléfono: 4674499

Fax: 2514408

8-mail: oga@ins.gob.pe

(RINS

“Afio de la Infraestructura para la integracién".

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L.

TITULO DEL ENSAYO: “Un Estudio Multicéntrico, Doble Ciego, Randomizado, de
Determinacién de Rango de Dosis para Comparar la Seguridad y Actividad de L-
000900612 mas Tenofovir y Lamivudina (3TC) en Comparacién con Efavirenz -mas
Tenofovir y Lamivudina (3TC) en pacientes infectados con VIH No Sometidos a ART” .
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N° DE PROTOCOLO:  L--000900612 PROTOCOLO 004-00

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: ~ DE ~ABRIL 2005 A SEPTIEMBRE . 2006

CENTRO(S) DE :_INVESVTI‘GAC_WION:

o HOSPITAL NACIONAL CAYETANO HEREDIA/ Dr. Eduardo Gotuzzo
«  HOSPITAL NACIONAL EDGARDO REBAGLIATI/ Dr. Fernando Mendo
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N° NOMBRE DEL PRESENTACION |CANTIDAD | UNIDADES | N° LOTE
SUMINISTRO -
1. | -~ |Tubos de ensayode | - . .
.| Tubo K2 de EDTA 4mi & 6ml 6 10mi | 1900 Unidades
para la toma de
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muestras biologicas
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