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Lima, 10 e Diciembie de1200Y

Visto el expediente 00020733-04, patrocinado y ejecutado por NOVARTIS
BIOSCIENCES PERU S. A. en el cual solicitan la autorizacién del proyecto de
investigacion, ensayo clinico Fase Il titulado: “ESTUDIO ALEATORIZADO, DOBLE-
CIEGO, MULTICENTRICO, CON CONTROL ACTIVO, DE GRUPOS PARALELOS
PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE VALSARTAN/AMLODIPINO
COMPARADO CON LISINOPRIL/HIDROCLOROTIAZIDA ADMINISTRADOS UNA VEZ
AL DIA DURANTE 6 SEMANAS, EN PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE
HIPERTENSION ARTERIAL SEVERA”, seglin protocolo N° CVAA489A2308.

CONSIDERANDO:

Rue la Ley N° 26842 “Ley General de Salud’, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
-gstablece que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnolégica en el campo de
a 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
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 “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 Resolucion Ministerial N° 089-2003-
SA/DM de 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 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, 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 Organizacién y
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
SA;

Con la evaluacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia de Informacién de
Medicamentos, segun el Oficio N° 2207-2004 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S. A, la realizacién del
proyecto de investigacion, ensayo clinico Fase Il titulado: “ESTUDIO ALEATORIZADO
DOBLE-CIEGO, MULTICENTRICO, CON CONTROL ACTIVO, DE GRUPOS
PARALELOS PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE
VALSARTAN/AMLODIPINO COMPARADO CON LISINOPRIL/HIDROCLOROTIAZIDA
ADMINISTRADOS UNA VEZ AL DjA DURANTE 6 SEMANAS, EN PACIENTES CON
DIAGNOSTICO DE HIPERTENSION ARTERIAL SEVERA”, seglin protocolo N°
CVAA489A2308, la misma que tendra vigencia de 12 meses a partir de la fecha de
autorizacion.

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

Clinica Ricardo Palma- Privado -Lima- Dr. Miguel Sanchez Palacios
Centro Médico Corpac- Privado- Lima- Dr. Félix Medina

Instituto Médico Miraflores- Privado- Lima- Dr. Luis Segura.

Clinica San Felipe- Privado- Lima- Dr. Raul Gamboa.

Clinica Vesalio- Privado- Lima- Dr. Santiago Campodénico.
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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 proyecto de investigacién.

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

- Informar a la Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnolégica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento Adverso Severo.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspension o
cancelacion del ensayo clinico.

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

Articulo 4.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo total del
ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y estan contenidos en
el anexo que forma parte de la presente Resolucién.

/ Dr. Cabar & Naquira Velarde
Jefe
Instltuto Nacional de Salud
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SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

e spangui N° 1400 PATROCINADO POR: NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A.

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920
Fax: 471-7443
e.mail: jefatura@ins.gob.pe

Web  ommaster@inagobee)  ITITULO DEL ENSAYO: “ESTUDIO RANDOMIZADO, DOBLE-CIEGO, MULTICENTRICO, CON
ICONTROL-ACTIVO, DE GRUPOS PARALELOS PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE
VALSARTAN/AMLODIPINO COMPARADO CON LISINOPRIL/HIDROCLOROTIAZIDA ADMINISTRADO
UNA VEZ AL DiA DURANTE 6 SEMANAS EN PACIENTES CON HIPERTENSION SEVERA"

Centro Nacional de Salud Pablica
Capac Yupangui N* 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

: 471-2529 N° DE PROTOCOLO: CVAA489A2308
‘ail cnisp@ins.gob.pe
Contro Nacional de Alimentacién DURACION TOTAL DEL ENSAYO: Inicio: Noviembre del 2004 , Fin: Mayo del 2005
¥ Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Marfa - Lima 11

otirega CENTROS DE INVESTIGACION:

e-mai:  cenan@ins.gob.pe 1. Clinica San Felipe, Investigador: Dr. Rail Gamboa
2. Clinica Clinica Ricardo Palma, Investigador: Dr. Miguel Sanchez-Palacios
3. Instituto Médico Miraflores, Investigador: Dr. Luis Segura
Contro Nacional de Control de 4. Clinica Vesalio, Investigador; Dr. Santiago Campodénico
Calidad 5. Centro Médico Cérpac, Investigador: Dr. Félix Medina
Av, Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Telé.fono: 467-6696
el anoo@inagobpe No. | NOMBRE DEL SUMINISTRO |PRESENTACION| CANTIDAD | UNIDADES | N°LOTE
Centro Nacional de Productos 1 Phcebq : o 80 mg 11300 cépsulas X 188 0604

Biolégicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9

Teléfono: 257-4499 2 |piovani(valsartan) VAL489 160 mg 3800 Capsulas S00200
: 67-0878
‘ail: cnpb@ins.gob.pe

3 |Amiodipino ~ 5mg 5100 Capsulas 10956.01

é-ntm Nacional de Salud

mg:l':'v';'y dra,  OF 210 (240 4  [Lisinopril 10 mg 5100 Capsulas | X 096 0304

Piso} Jesus Maria — Lima 11

Tolélona: 4234302 5 [Hidroclorotiazida (Esidrex) 12.5mg 3800 Capsulas | X 146 0603
e-mail: censi@ins.gob.pe
6 |Material de laboratorio (agujas, Kits 1000 kits kits ND
tubos de ensayo, pipetas,
Goupacionary rototatte do vacutainers, sachets del alcohol,
Ambients Para la Salud guantes, bolsas insufladas, porta
Al e tubos de ensayo,, etc)
Teléfono: 421-0146
Eﬁ'si,i e @ins.gob.pe _,A_kForma de Reporte de Caso (CRF) Binder 100 Binder

Oficina General de Administracign
Av. Defensores dei Morro No. 22p8
{ex Huayias) Chornillos - Lima 9
Teléfono: 467-4499 -
Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pagina Web: www.ins.gob.pe



