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Visto el expediente 00007825-04, patrocinado y ejecutado por NOVARTIS
BIOSCIENCES PERU S.A. solicitando la autorizacion de Enmienda, cambio de centro

hipertensos” segun protocolo CVAH631BCO01, cuya version anterior fue aprobada por
el Instituto Nacional de Salud mediante Resolucién Jefatural N° 560-2003 con fecha 18
de noviembre del 2003, segun solicitud de fecha 15 de abril de 2004. '

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 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 ejecucién del procedimiento N° 4 “Autorizacién para
la realizacién 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, 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 prevencion de riesgo, proteccién del dafio,

recuperacion de la salud y rehabilitacién de las capacidades de las personas;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacion y
fanes del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR la Enmienda, cambio de centro de investigacion, del
ensayo clinico de FASE IV titulado: “Evaluacién de eficacia y tolerabilidad de
} valsartan y valsartan/hidroclorotiazida en latinoamericanos hipertensos” segun
" protocolo CVAH631BCO01, cuya version anterior fue aprobada por el Instituto Nacional
de Salud mediante Resolucién Jefatural N° 560-2003 con fecha 18 de noviembre del
2003, patrocinado y ejecutado por NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A,, el mismo que
tendra una duracién aproximada de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

Articulo 2.- El estudio tiene como centros de investigacion a:

Clinica Javier Prado — PRIVADO - LIMA
Clinica El Golf - PRIVADO - LIMA
Hospital Santa Rosa - MINSA — LIMA
Clinica Gonzéles — PRIVADO - LIMA
Hospital Sergio Bernales — MINSA — LIMA
Clinica Internacional - PRIVADO ~ LIMA
Clinica San Borja - PRIVADO - LIMA
Clinica San Camilo - PRIVADO - LIMA
Hospital Maria Auxiliadora - MINSA - LIMA
Hospital Daniel Alcides Carrion — MINSA - LIMA
Complejo Hospitalario San Pablo - PRIVADO - LIMA
Hospital Nacional Arzobispo Loayza — MINSA - LIMA
Hospital Militar Geriatrico - SANIDAD - LIMA
Clinica Ricardo Palma - PRIVADO - LIMA

" Hospital Regional Dacente de Trujillo - MINSA - LIMA
Hogar Clinica San Juan de Dios — PRIVADO — LIMA
Hospital Nacional Cayetano Heredia — MINSA - LIMA
Hospital FAP — SANIDAD - LIMA
Hospital Nacional del Sur - ESSALUD — AREQUIPA
Clinica Peruano-Americana — PRIVADO - TRUJILLO
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Articulo 3.- NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A. queda en la obligacién de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral
después de iniciado el estudio. '

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del ensayo
clinico y un informe final con los resuitados del estudio.

- Informar a la OGITT del INS todo Evento Adverso Serio.

- Informar y detallar en forma escrita la explicaciéon de la suspension o
cancelacion del estudio.

- Brindar las facilidades para la inspeccion de la ejecucion del ensayo por el
personal de la OGITT del INS.

Registrese y comuniquese
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. César G: Maquira Velarde
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