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Visto el expediente 00024923-04, patrocinado y ejecutado por NOVARTIS
BIOSCIENCES PERU S.A., mediante el cual solicitan la autorizacién del proyecto de
investigacion, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO MULTICENTRICO, ALEATORIZADO,
DOBLE-CIEGO, CON SIMULACION DOBLE, DE GRUPOS PARALELOS, PARA
EVALUAR LA EFECTIVIDAD DE VALSARTAN 320mg / HIDROCLOROTIAZIDA
12.5mg VERSUS ENALAPRIL 20mg/ HIDROCLOROTIAZIDA 12.5mg SOBRE LA
PRESION ARTERIAL SISTOLICA MEDIA EN POSICION SENTADA EN PACIENTES
CON HIPERTENSION MODERADA" segun protocolo CVAH631C2401.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,
establece que el Estado promueve la investigacién 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 Declaracién 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 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, 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 prevencién de riesgo,
proteccion del dafio, recuperacion de la salud y rehabilitacién de las capacidades de ias
personas;

Con la evaluacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacién de
Medicamentos, segln Oficio N° 258-2005 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;

Con la opinidn favorable de la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica, segun Informe N° 048 -2004-DG-OGITT-OPD/INS;
“‘\‘_c-‘c:am

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organiz,é?an\y a0, g\
Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo IN° O

2003-SA; 2
‘.’/Q\,-\




SE RESUELV

Articulo 1.-

PARALELOS,

E:

AUTORIZAR a NOVARTIS BIOSCIENCES PERU S.A. la realizacion

del proyecto de investigacién, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO MULTICENTRICO,
ALEATORIZADO, DOBLE-CIEGO, CON SIMULACION DOBLE, DE GRUPOS

PARA EVALUAR LA EFECTIVIDAD DE VALSARTAN 320mg /

HIDROCLOROTIAZIDA 12.5mg VERSUS ENALAPRIL 20mg/

HIDROCLOROTIAZIDA 12.5mg SOBRE LA PRESION ARTERIAL SlSTOLICA

MEDIA EN
MODERADA"
meses a partir

Articulo 2.-

Articulo 3.-

Articulo 4.-

POSICION SENTADA EN PACIENTES CON HIPERTENSION
segun protocolo CVAH631C2401, la misma que tendra vigencia de 12
de la fecha.de autorizacion.

El proyecto de investigacion tiene como centros de investigacién a:

> Clinica Anglo Americana - Privado - Lima - Dr. Javier Heredia
> Clinica San Felipe - Privado - Lima - Dr. Luis Watanabe

> Clinica Ricardo Palma - Privado - Lima - Dr. Jaime Espinoza
> Clinica El Golf - Privado - Lima - Dr. Alfonso Bryce

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 investigacion.

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

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

Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspensién o
cancelacion del ensayo clinico.

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

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

INSTITUTO NACIONAL DE g
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el anexo que forma parte de la presente Resolucion.
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Jefatura

Cépac Yupanqui N°® 1400

Jes(s Marfa - Lima 11

Teiéfono: 471-8820

Fax: 471-7443

email.  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Céapac Yupanqui N® 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471.2529

a-mail:  enisp@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Allmentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 278

Jesis Marla ~ Lima 11

Teléfono:  463-3588

Fax: 463-9617

g-mail cenan@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defansores del Morro No. 2268
(ex Huaylas)} Chorrilfos - Lima 8
Teidfono: 467-6696

Fax: 467-1218

g-mail: enco@ins.gob.ps

Cantro Nacional de Productos
Bioldgicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 8
Teldfono: 467-4488

Fax: 467-0878

9-mail: cnpb@ins.gob.pe

Cantro Nacionai de Salud
Intercultural

Av, Salaverry cdra. 8 Of 210 (2do
Piso} Jesus Maria - Lima 11
Teléfono:  423-4402

Fax: 423.4544

e-mail: - censi@ins.gob.pe

Certro Nacional de Salud
Qcupacional y Proteceién dei
Ambiente Para ia Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono:  421.0146

Fax. 421-0146

e-mail: sensopas@ins.gob.pe

Qficine General de Administracidn
Av. Defensores dal Morro No, 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax, 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

(RN

instituto Nacional de Salud

SUMINISTROS A IMPORTAR DURANTE LA EJECUCION
DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR: Novartis Biosciences Peru S.A.

TITULO DEL ENSAYO: Estudio muiticéntrico, aleatorizado, doble-ciego, con simulacién doble, de
grupos paralelos, para evaluar la efectividad de valsartan 320 mg/hidroclorotiazida 12.5 mg versus
enalapril 20mg/hidroclorotiazida 12.5 mg sobre la presion arterlal sistélica media en posicién
sentada en paclentes con hipertension moderada

N° DE PROTOCOLO: VAH631C2401

PGSO g S S O P

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL -Marzo 2005 AL  Marzo 2006

p

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

> Clinica San Felipe

» Clinica Anglo Americana
» Clinica Ricardo Palma

» Clinica El Golf
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Ne NOMBRE DEL

N( PRESENTACION CKNTlDAD UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO BRI | :
1 Laptéps . 4 No disponible

2 | Medicacién del Estudio

2 100 cépsulas
valsartan 160 mg
2 100 capsulas
placebo

2.4 |Valsartan 160 mg

2.2 | Valsartan 320 mg 2100 capsulas
vaisartan 320 mg
2 100 cépsulas

placebo

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




Jefatura

Cépac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471.9920

Fax: 471-7443

e.mail:  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Wsb: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Pibilca
Cépac Yupanqui N° 1400

Jesis Maria - Lima 11

Teiéfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail:  cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricion

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono:  463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores de! Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

g-mail: ence@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biolégicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrilios - Lima 9
Teléfono. 467-4499

Fax: 467-0878

9-maik: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria - Lima 11
Teléfono:  423-4402

Fax: 423-4544

e-mail: consi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccién del
Ambiente Para la Salud

Las Amapoias N° 350

Lince ~ Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail’ consopas@ins.gob.pe

Oficina Genera! de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax: 251-4406

a-mail: oga@ins.gob.pe

(DINS

Institato Nacional de Satud

2.3 | Enalapril 10 mg 2 100 capsulas
Enelapril 10 mg

2.4 |Enalapri20mg 2100 capsulas
Enalapril 20 mg

2.3 | Hidroclorotiazida 12.5mg | 4200 cépsulas T
HCTZ 12.5 mg

Placebo '3 400 capsulas
placebo

HCTZ= Hidroclorotjaziciar- ESIDREX

U UGS S

Agujas, tubos de ]
3 Kits de Laboratorio ensayo,
vacutainers, 500 500
pipetas, frascos kits kits
colectores de
orina, tubos de
transparte,
guantes, ligadura,
diffsafe, sachets de
alcohol, laminas
porta objetos,
dipstick
transportadores de
laminas porta
objetos
Kits, de embarazo.

No disponible

Documentacién en : Hojas N N
general (manuales de , 0 ° No
laboratorio, guias aéreas, . disponible disponible - disponible
facturas comerciales, etc |
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Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Marla, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax:'471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pdgina Web: www.ins.gob.pe



