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Visto el expediente  00022003-04, patrocinado y ejecutado por NOVARTIS
BIOSCIENCES PERU S.A en el cual solicitan la autorizacién de ampliacion de centro del
proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase Il titulado: “Estudio multicéntrico, doble
ciego, alcatorizado, contrclado con droga activa, de grupos paralelos para
comparar la combinacion de valsartan 320mg mas hidroclorotiazida 12,5mg vy
valsartédn 320mg mas hidroclorotiazida 25mg con valsartan 320mg en pacientes con
hipertension leve a moderada no controlados adecuadamente con valsartan
320mg”, segun protocolo N° CVAH631C2302 Enmienda N° 01, autorizado por el Instituto
Nacional de Salud mediante Resolucion Jefatural N° 795-2004-J-OPD/INS del 21 de

octubre de! 2004 y Resolucidn Jefatural N° 829-2004-J-OPD/INS del 04 de noviembre del
2004

CONSIDERANDO:

CQue ta Ley N° 26842 "Ley General de Saiud’, en su Titulc Preliminar Articulo XV,
establece e el tstado premueve la investigacion cientifica y tecnoldgica en el campo de
ta salud;

Que asimismo la acotada 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;

Que. el inciso a) del articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por
Czcreto Supremo N° 013-2002-SA. establece que el Instituto Nacional de Salud,
Crganisme Publico Descentralizado, es competente de !a ejecucion cel procedimiento N°
4 "Autorizacion para |a realizacion de Ensayos Clinicos” comprendido en el Texto Unico
de Procedimiantos Administratives del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo M° 001-2002-SA y modificado mediante la Resolucion Ministerial N°® 089-2003-
SA/DM. dea fecha 24 de enero del 2003; este procedimiento anteriormente venia siendo
gjecutado por la Direccion General de Salud de las Personas. érgano de linea del
Ministerio de Salud; '

Que. el incisc aj del Articulo 6” del Reglamento de Crganizacion y Funciones del Instituto
Macional de Saiud, aprobado meciante Decreto Supremo N° 001-2003-SA, encarga el
desarraio de investigaciones en salud para la prevencidn ce riesgo, proteccion del dafo.
recuneracin aela salua ; rehciilitacion de las capacidades de 1as personas;

D2 conformicad con gl incisc h) del Articuio 12° el Reglamento de Organizacion vy
Funciones de! Institute Nacionai de Saiud. aprobade con Dacreto Supremo N° 001-2003-
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Cor la cpinion favoraple de iz Cficna General de investigacion vy ;
Tacnolegica, segun el informe N° 421-2004-CG-OGITT-OPD/INS:
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- RESUELVE:

Afticulo 1.- AUTORIZAR a NOVARTIS BIOSCIENCES PERU 8.A Ia ampliacion de
ceniro cel nroyecto de investigacion, ensayo clinico tituiado: Fase Il titulado: “Estudio
multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, controlado con droga activa, de grupos
paralelos para comparar la combinacién de valsartan 320mg mas hidroclorotiazida
12,6mg y valsartan 320mg inas hidroclorotiazida 25mg con valsartan 320mg en
pacientes con hipertension leve a moderada no controlados adecuadamente con
valsartan 320mg”, segln protoccio N° CVAHE31C2302 Enmienda N° 01, que tendra
vigecia hasta & 21 de Octubie del 2005.

Articuio 2.- Bl proyecto de investigacion tiene como centro de investigacion adicional a:

-~ Hospital Central FAP- Lima (Dra. Carolina Guevara)

Articuic 3.- NOVARTIS 3I0SCIENCES PERU S.A queda en la cbligacion de:

- Prasentar al Instituto Nacicnal de Salud un informe de avance semestral
O:Sp ues de iniciado &l ensayo clinico.

- Presentar a! Instituto Nacional de Salud un informe al término del ensayo
clinico v un informe final con los resuitados del misme.

- Informar a la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica
de! Instituto Nacional de Salid (INS) toda lo referente a Eventos Adversos
Sarios.

- Informar y detaltar en forma escrita la explicacion de la suspension o
cancelacion del ensayo clinico. '

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