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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, A4 de Febrere del 2006

Visto el expediente 00004087-06, 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 Ia’ASOCIACIC')N CIVIL IMPACTA SALUD Y EDUCACION, en
el cual solicitan la AMPLIACION/MODIFICACION DEL LISTADO DE SUMINISTROS del
proyecto de investigacion, ensayo clinico titulado: “ENSAYQO CLINICO, RANDOMIZADO,
DOBLE CIEGO, CONTROLADO CONTRA PLACEBO UTILIZANDO ACICLOVIR PARA
LA REDUCCION DE LA ADQUISICION DE LA INFECCION CON EL VIRUS DE LA
3\ INMUNODEFICIENCIA HUMANA (VIH) EN INDIVIDUOS SEROPOSITIVOS AL VIRUS

1 DEL HERPES SIMPLE TIPO 2 Y SERONEGATIVOS AL VIH” con protocolo HPTN 039,
/| autorizado por la Direccidén General de Salud de las Personas con Resolucion Directoral N°
368-2002 DGSP en fecha 20 de Diciembre del 2002 y por el Instituto Nacional de Salud con
Resolucion Jefatural N° 290-2005-J-OPD/INS en fecha 26 de mayo de 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 tecnologica en el campo de la salud,
asimismo la Ley en su Articulo 28° preceptia que la investigacion experimental con
personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia y a los postulados éticos
contenidos en la Declaracion de Helsinki y sucesivas declaraciones que actualicen los
referidos postulados;

Que por el articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 013-2002-SA, se establece que el Instituto Nacional de Salud, Organismo
Pablico Descentralizado, es competente de la ejecucién del procedimiento N° 2
“Autorizacién para la realizacion de Ensayos Clinicos” comprendido en el Texto Unico de

Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N°
017-2005-SA;

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 prevencion de riesgo, proteccién del dario,
recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las personas;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transf_e:em:‘g
Tecnoldgica, segln el Informe N° 067-2006-DG-OGITT-OPD/INS; ARG




SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a la ASOCIACION CIVIL IMPACTA SALUD Y EDUCACION la
AMPLIACION/MODIFICACION DEL LISTADO DE SUMINISTROS del proyecto de
investigacion, ensayo clinico titulado: “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 AL VIH” con protocolo HPTN 039.

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 Resolucion.
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LISTADO DE SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: DIVISION DE SIDA DEL INSITUTO NACIONAL DE LOS ESTADOS UNIDOS

TITULO DEL ENSAYO CLINICO:  Ensayo clinco , Randomizado , doble ciego, controlado contra placebo utlizando acilovi para

reduccion de la adquisicion de la infeccion con el virus de fa Inmunodeficiencia Humanaf VIH) en
individuos seropositivos al virus del herpes simple tipo 2y seroneqativos af VIH

N° PROTOCOLO: HPTN 039
DURACION DEL ENSAYO CLINICO: g0 meges
CENTROS DE INVESTIGACION: Asociacion Civil Impacta Salud y Educacion- Lima

Asaciacion Civil Cayetano Heredia Pucallpa

Asociacion Civil Seiva Amazonica lquitos

PRODUCTO EN INVESTIGACION Y AFINES

N° NOMBRE PRESENTACION CANTIDAD UNIDADES N° LOTE
ActiveF001C5001
70 tabletas por|y. 0g/30/07
1 Aciclovir/placebo frasco 1000 frascos | frasco=7000
tabletas  |PlaceboF002C50
01]- 09/30/07

OTROS SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL ENSAYO CLINICO

N° NOMBRE PRESENTACION | CANTIDAD UNIDADES




