SECTOR SALUD OCOAT
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

\\CA DE;

N°. 338-2005-T-0F) [0S

‘RESOLUCION JEFATURAL

Lima, 20 de‘\TUl'b:’,O del 2008

Visto el expediente 00011566-05, 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 y
ejecutado por ASOCIACION CIVIL IMPACTA SALUD Y EDUCACION, mediante el cual solicita la
AMPLIACION DEL LISTADO DE SUMINISTROS para la ejecucion del proyecto de investigacion,
: ensayo clinico titulado: “ENSAYO CLINICO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO
,~ANCONTRA PLACEBO UTILIZANDO ACICLOVIR PARA LA REDUCCION DE LA ADQUISICION

“INDIVIDUOS SEROPOSITIVOS AL VIRUS DEL HERPES SIMPLE TIPO 2 Y SERONEGATIVOS
AL VIH” segun protocolo HPTN 039, autorizado por la Direccién General de Salud de las Personas

Nacional de Salud con Resoluciones Jefaturales N° 711-2004-J-OPD/INS y 290-2005-J-OPD/INS
en fechas 23 de Septiembre del 2004 y 26 de Mayo del 2005 respectivamente.

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 tecnolégica en el campo de la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacién experimental con
personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia y a los postulados éticos
contenidos en la Declaraciéon 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 ejecucion 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 Direccién General de Salud
de las Personas, érgano 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 prevencioén de riesgo, proteccién del dafio, recuperacion de la
salud y rehabilitacion de las capacidades de las personas;

Con la opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica, segun
el Informe N° 231 -2005-DG-OGITT-OPD/INS; ,f""‘\

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento-de Orgamzacnon y Funcmnes dei
Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-SA,; = z

<




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a la ASOCIACION CIVIL IMPACTA SALUD Y EDUCACION, la
AMPLIACION DEL LISTADO DE SUMINISTROS del proyecto de investigacién, ensayo clinico
titulado: “ENSAYO CLIiNICO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CONTRA
PLACEBO UTILIZANDO ACICLOVIR PARA LA REDUCCION DE LA ADQUISICION DE LA
INFECCION CON EL VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA (VIH) EN INDIVIDUOS
SEROPOSITIVOS AL VIRUS DEL HERPES SIMPLE TIPO 2 Y SERONEGATIVOS AL VIH”,(
segun protocolo HPTN 039.
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SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

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: Ensayo clinico , Randomizado , doble ciego, controlado contra placebo utilizando
aciclovir para la reduccion de la adquisicion de la infeccion con el virus de la
Inmunodeficiencia Humana{ VIH) en individuos seropositivos. al virus del herpes
simple tipo 2 y seronegativos af VIH '

N° DE PROTOCOLO: HPTN 039

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 2003 AL 2007

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:
> Asociacién civil Impacta Salud y Educacién. Lima
> Asociacién Civil Cayetano Heredia -~ Pucalipa

» Asociacion Civil Selva Amazonica- lquitos
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Teiéfono:  423-4402
Fax: 423-4544
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e-mail: oga@ins.gobpe

INS

(AINS

NOMBRE DEL
SUMINISTRO

PRESENTACION

CANTIDAD

UNIDADES

N° LOTE

Aciclovir / placebo

tabletas

250 cajas
(Cajax 12
frascos x70
tabletas)

423 360
tabletas

ACICLOVIR
F001C40011/
F001C4002!
DICIEMBRE
2006

PLACEBO
FPT0501/
ENERO 2010
FPT0301-1
MAYO 2007

Aciclovir/ placebo

tabietas

377cajas (
caja por 6
frascos)

ACICLOVIR
FO01C40011/
F001C4002!
DICIEMBRE
2006

PLACEBO
FPT0501/
ENERO 2010
FPT0301-1
MAYO 2007

Aciclovir / placebo

Tabletas

200 frascos X
70 tabletas

14000
tabletas

ACICLOVIR
FOO1C4001V/
F001C4002!
DICIEMBRE
2006

PLACEBO
FPT0501/
ENERO 2010
FPT0301-1
MAYO 2007
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