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RESOLUCION JEFATURAL
Lima, / 8 deNOlﬂ\eL(‘él(;iel QOO3

Visto el expediente 00018157-03, el cual solicita la autorizacion del listado de
suministros para la ejecuciéon del protocolo titulado: “ESTUDIO MULTICENTRICO
ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CON CONTROL PLACEBO, CON TITULACION
FORZADA, DE DISENO FACTORIAL DE 2 X 2, PARA EVALUAR LA EFICACIA Y LA
SEGURIDAD DE LA ADMINISTRACION A LARGO PLAZO DE NATEGLINIDA Y
VALSARTAN EN LA PREVENCION DE LA DIABETES Y LOS TRANSTORNOS
CARDIOVASCULARES EN LOS SUJETOS CON TOLERANCIA DEFICIENTE A LA
GLUCOSA (IGT)”, con numero CDJN608B2302, patrocinado y ejecutado por
NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A., el mismo que fue autorizado previamente por
la Direccion General de Salud de las Personas el 11 de enero del 2002 mediante
Resolucién Directoral N° 011-2002.

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°, preceptua que la investigacion
experimental con personas debe ceifiirse a la legislacion especial sobre la materia y a
los postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki;

Que, el inciso a) del articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por
Decreto Supremo N° 013-2002-SA, el Instituto Nacional de Salud, Organismo Publico
Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N° 4 “Autorizacion
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 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, organo de linea del
Ministerio de Salud; la misma que, con fecha 11 de enero del 2002, mediante
Resolucién Directoral N° 011-2002 autoriza la realizacion del ensayo clinico de vistos;

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,
proteccion del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las
personas;

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

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investig



SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A. el listado de
suministros del ensayo clinico titulado: “ESTUDIO  MULTICENTRICO,
ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CON CONTROL PLACEBO, CON TITULACION
FORZADA, DE DISENO FACTORIAL DE 2 X 2, PARA EVALUAR LA EFICACIAY LA
SEGURIDAD DE LA ADMINISTRACION A LARGO PLAZO DE NATEGLINIDA Y
VALSARTAN EN LA PREVENCION DE LA DIABETES Y LOS TRANSTORNOS
CARDIOVASCULARES EN LOS SUJETOS CON TOLERANCIA DEFICIENTE A LA
GLUCOSA (IGT)” segun protocolo CDJN608B2302.

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.

Registrese y comuniquese

Dra. Aida C.Palacios Ramirez
Jefe (e)
Instituto Nacional de Saly
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Jefatura

Cépac Yupanqui N° 1400
Jests Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443

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

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Céapac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail: cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
¥ Nutricién

Tizon y Bueno N° 276

Jesus Maria — Lima 11

Teléfono:  463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Control de
Calidad

Av. Defensores det Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cnecc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Blol6gicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax: 467-0878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Salud
Intercultural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesis Maria ~ Lima 11
Teléfono: 423-4402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Cantro Naclonal de Salud
Ocupacional y Proteccién det
Amblente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Unce - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorillos — Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe
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Instituto Nacional de Salud

“Ao de los derechos de la persona con discapacidad y del centenario del nacimiento de Jorge Basadre Grohmann".

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO
CLINICO

PATROCINADO POR: NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A.

TITULO DEL ENSAYO: “ESTUDIO MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
CON CONTROL PLACEBO, CON TITULACION FORZADA, DE DISENO FACTORIAL DE 2 X
2, PARA EVALUAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE LA ADMINISTRACION A LARGO
PLAZO DE NATEGLINIDA Y VALSARTAN EN LA PREVENCION DE LA DIABETES Y LOS
TRANSTORNOS CARDIOVASCULARES EN LOS SUJETOS CON TOLERANCIA DEFICIENTE
A LA GLUCOSA (IGT)”

N° DE PROTOCOLO: CDJN608B2302

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE ENERO 2002 A ENERO 2009
CENTROS DE INVESTIGACION:
> Clinica Ricardo Palma, Lima/ Dr. José Drago.
> Hospital Nacional Alberto Sabogal, Lima / Dr. Aldo Rodriguez
N° NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES | N°LOTE
SUMINISTRO
1 |DJNe08 30mg 37134 Tabletas
2 |DJN608 Placebo de 30 mg 37134 Tabletas
3 |DJNG08 60 mg 150945 Tabletas
4 |DJN608 Placebo de 60 mg 150945

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
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Instituta Kacional de Salud

5 |Valsartan 80 mg 16420 Cépsulas

6 |Valsartan Placebo 80 mg 16420 Capsulas

Jefatura

Capac Yupangui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 4719920 7 |Valsartan 160 mg

Fax: 471-7443

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

Web: www.lns.gob.pe

50315 Capsulas

8 |Valsartan Placebo de 160 mg 50315 Capsulas

Cantro Nacional de Salud Piblica
Capac Yupanqui N° 1400
Jesus Marfa - Lima 11

Teléfono: 471-9920 i H H H
oo 4710858 9 |Material de Laboratorio | Agujas, Vacutainers

email:  cnisp@ins.gob.pe con protector de
. agujas, Pipetas,
Tubos para coleccién

Centro Naclonal de Alimentacién de muestras,
Yty Boeno No 276 etiquetas con codigos
Jesus Maria — Lima 11

Teldfono: 463-9588 de barras, bolsitas

Fax: 4639617 plasticas
e-mail: cenan@ins.gob.pe

En cantidad
segun
visitas

establecidas
en el

protocolo

10 | CRFs Libros 1y?2 Binders con formatos
Cantro Nacional de Control de

Calidad autocopiables
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios — Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-12186

e-mail:  cncc@ins.gob.pe 11 Podémetros

50 de clu

60

Centro Nacional de Productos .
Biol6gicos 12 | CRFs Endpoint 1,2y 3
Av. Defensores del Morra No. 2268

(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 467-0878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe
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Centro Nacional de Salud
Intercultural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesis Maria — Lima 11
Teléfono: 423-4402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Qcupacional y Proteccion det
Amblente.Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail; censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax: 2514406

e-mail: oga@ins.gob.pe
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