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RESOLUCION JEFATURAL

Lima, |2 4 DcWhie de1200Y

Visto el expediente 00017008-04 de NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A., en el cual
M solicitan el cierre de centro de investigacion: concerniente al “Hospital Santa Rosa”, donde
se realiza el ensayo clinico de Fase IV titulado: “Evaluacién de eficacia y tolerabilidad de
valsartan y valsartan/hidroclorotiazida en Ilatinoamericanos hipertensos’, con
" protocolo N° CVAH631BCO01-QUALITY, el cual fue autorizado por el Instituto Nacional
de Salud con Resolucién Jefatural N° 560-J-OPD/INS del 18 de noviembre de 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 tecnoldgica en el campo de la salud;

Que, asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacion
experimental con personas debe cefiirse a la legislacién especial sobre la materia y a los
postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki;

Que, mediante el 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
“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, 6rgano 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, y;

Que, el inciso 4) del articulo 189° de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, establece que el desistimiento podra hacerse por cualquier medio que permita su
constancia y sefialando su contenido y alcance; para este caso se sefiala en forma expresa
la pretension del cierre de uno de los centros de investigacion autorizados;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2003-SA

Con la opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y Ty 5
Tecnoldgica, segun Informe N° 360-2004-DG-OGITT-OPD/INS; W
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SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Autorizar, a NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A, el cierre del centro de
investigacion: concerniente al “Hospital Santa Rosa — MINSA - Lima’; el cual fue
autorizado por el Instituto Nacional de Salud con Resolucion Jefatural N° 560-2003-J-
OPD/INS del 18 de noviembre de 2003, para la realizacion del ensayo clinico de Fase IV
titulado:  “Evaluacion de eficacia y  tolerabilidad de valsartan vy
valsartan/hidroclorotiazida en latinoamericanos hipertensos”, con nimero de
protocolo CVAH631BCO01-QUALITY.

Articulo 2°.- Distribuir copia de la presente resolucién a los 6rganos, instancias y entidades
correspondientes.

Registrese y Com

r G. Naquira Velarde
- Jefe
Instituto Nacional de Salud
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