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Visto el expediente 00006253-04, el cual solicita la autorizacion del listado de
suministros para la ejecucion del proyecto de investigacion, ensayo clinico, titulado:
“ESTUDIO MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CON CONTROL
ACTIVO, EN GRUPOS PARALELOS, PARA EVALUAR LA EFICACIA Y LA
SEGURIDAD DE VALSARTAN 320mg COMPARADO CON VALSARTAN 160mg EN
PACIENTES HIPERTENSOS”, segun protocolo CVAL489H2301, patrocinado y
ejecutado por NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A., el mismo que fue autorizado
previamente por el Instituto Nacional de Salud mediante Resolucién Jefatural N° 601-
2003 con fecha 24 de noviembre del 2003.

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 investigacion
experimental con personas debe ceiiirse 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 Direccién General de Salud de las Personas, érgano de linea del
Ministerio de Salud;

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,

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

INSTITUTO NACIONADE S8Bi¥formidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacion y

OficmaGemn\deAsewuﬁ% i¢s del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-
OFICINA EJECUTIVA DE CRENYENS




SE RESUELVE:

‘Articulo 1- AUTORIZAR a NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A. el listado de
suministros del proyecto de investigacion, ensayo clinico, titulado: “ESTUDIO
MULTICENTRICO, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CON CONTROL ACTIVO, EN
GRUPOS PARALELOS, PARA EVALUAR LA EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE
VALSARTAN 320 mg COMPARADO CON VALSARTAN 160mg EN PACIENTES
HIPERTENSOS”, segun protocolo CVAL489H2301.

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
PR en el anexo que forma parte de la presente Resolucion.

Registrese y comuniquese

- Cdlsaf G. Naquira Velarde
Jefe
Instltuto Nacional de Salud

INSTITUTO NACIONAL DE SALU.
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Institutn Nacional de Salud

“Afio del Estado de Derecho y de la Gobemabilidad Democratica”.

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION

DEL ENSAYO CLINICO '

Cépac Yupanqui N* 1400

Teléfona: 471-9920 ,
R e saabge PATROCINADO POR: NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A.

postmaster@ins.gob.pe
Web: www.ins.gob.pe

Cantro Nacional de Salud Pablica

Cépac Yupanqui N° 1400 TITULO DEL ENSAYO: “Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego, con control
Jesus Marla - Lima 11
e b activo, en grupos paralelos, para evaluar la eficacia y la seguridad

1o enpGinaohpe de Valsartan 320 mg comparado con Valsartan 160 mg en

pacientes hipertensos”

Centro Nacional de Alimentacion
¥ Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

email:  cenan@ins.gob.pe N° DE PROTOCOLO: CVAL489H2301

Centro Naclonal de Control de
Calidad H
Av. Defensores del Morra No. 2268 DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DE DICIEMBRE 2003 A DICIEMBRE 2005
{ex Huaylas) Chomillos —Lima ¢
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.ps

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

Centro Nacional de Productos

BOIGICOs et oo 2265 > Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, Lima / Dr. Rafael Doig
(o H:ayla:)reghomllozr:ou:ég > Hospital Nacional Alberto Sabogal, Lima / Dr. Manuel Horna
Teléfono: pribpocsd > Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, Lima / Dr. Mario Zubiate
al:  cnph@ins.gob.pe > Clinica Vesalio, Lima / Dr. Walter Cabrera
> Hospital Nacional Cayetano Heredia, Lima / Dr. Martin Salazar
> Clinica Ricardo Palma, Lima / Dr. José Drago
Cantro Nacionat de Satud
Intercultural
Av. Salavery cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria - Lima 11
Teiéfono:  423-4402
Fax: 423-4544
-mail: i@ins.gob. 4
sral consiginagobpe N° NOMBRE DEL PRESENTACION | CANTIDAD | UNIDADES | N° LOTE
SUMINISTRO
Centro Naclonat de Salud
QOcupacional y Proteccidn del
f;”,?,:‘;‘;ﬁ,;?,ﬂﬁ;““ 1 | Dioven (Valsartan) 80 mg 4,480 Capsulas N/A
Telstono: " £21-0146
Fax: . 421-0146
e-mail: censopas@Iins.gob.pe 3 Diovan (Valsartan) 160 mg 4,480 Cépsulas

Oficina General de Administracidn
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaytas) Chorrilios — Lima 8
Teléfono: 467-4499

Fax; 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9820, Fax: 471-0179 .
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pagina Web: www.ins.gol\




