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RECIBIDO

Firma :
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Lims, |® ¢ Moo 12005

Visto el expediente 00005379-05, patrocinado por MERCK & CO., INC. y ejecutado por
MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L., mediante el cual solicitan la autorizacién del
proyecto de investigacion, ensayo Clll'IICO titulado: “ESTUDIO ETIQUETA ABIERTA
¢ PARA EVALUAR LA EFICACIA, SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD DE HYZAAR®

(LOSARTAN 50mg / HCTZ 12.5mg) EN PACIENTES CON HIPERTENSION
ESENCIAL INADECUADAMENTE CONTROLADOS CON MONOTERAPIA DE .
VALSARTAN DE 80mg Y A LOS CUALES SE LES CAMBIO ESTA TERAPIA” seg(n
protocolo 949.

CONSIDERANDO:
Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”, en su Titulo Preliminar Articulo XV,

B|establece que el Estado promueve la investigacién cientifica y tecnolégica en el campo
e/ 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, 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 Direccidon General de Salud de las Personas, érgano de lmea del
, Mlnlsterlo de Salud; .

Que, el inciso a) del Articulo 6° del Reglamento de Orgamzacuﬁn 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;

Con la evaluacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informaciéon de
Medicamentos, segtin Oficio N° 870-2005 DG-DEAUM-CENAFIM DIGEMID/MINSA;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigécién y Transferencia
Tecnolégica, segun Informe N° 167 -2005-DG-OGITT-OPD/INS; 4

‘\wofu\ De conformldad con el |nC|so h) del Artlculo 12° del Reglamento de Organizacfon.tyon,;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. la realizacién
del proyecto de investigacién, ensayo clinico titulado: “ESTUDIO ETIQUETA ABIERTA
Z PARA EVALUAR LA EFICACIA, SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD DE HYZAAR®
4 (LOSARTAN 50 mg / HCTZ 12.5 mg) EN PACIENTES CON HIPERTENSION

ESENCIAL INADECUADAMENTE CONTROLADOS CON MONOTERAPIA DE
- VALSARTAN DE 80 mg Y A LOS CUALES SE LES CAMBIO ESTA TERAPIA”, segln

protocolo 949, la misma que tendrd vigencia de 12 meses a partir de la fecha de
autorizacién. :

Articulo 2.- El proyecto de investigacién tiene como centro de inve_stig_acién a

» Clinica San Felipe - PRIVADO - Lima
Investigador Principal: Dr. Luis Watanabe Tashima

» Clinica San Borja - PRIVADO - Lima .
Investigador Principal: Dr. Ricardo Coloma Araniya

Articulo 3.- MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. queda en la obligacién de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud informes de avance
semestralmente a partir de la fecha de emisién de la presente resolucion.

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

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

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

- Brindar las facilidades para la mspeccwn de la ejecucién 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 estén
contenidos en el anexo que forma parte de la presente Resolucién. *
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Jefatura

Cépac Yupanqui N° 1400
Jesis Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920

Fax: 471.7443
e.mail  jefatura@ins.gob.pe

. postmaster@ins.gob.pe
Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Cépac Yupanqui N* 1400
Jesus Marla - Lima 11
Teiéfono: 471-9920

X 471.2528

mail : onhp@lns gob.po

Centro Naclonal de Alimentacién
¥ Nutrloién

Tiz6n y Bueno N* 2768

Jesis Maria - Lima 11

Teldfono: 483-9588

Fax: 483-9617

e-mail; cenan@ins.gob.pe
Centro Nacional de Control de
Calided

Av, Defonsores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lime 9
Teléfono: 467-8698

Fax: 4871216

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

Cantro Naclonal de Productos
Biplégicos
Av. Defensores def Morro No, 2268
{ex Huaylas) Chorriltos — Lima ¢
© Tiéfono;  467-4499
R 467-0878
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-Centro Nacional de Sajud
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Av. Safaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesis Maria - Lima 11
Teléfono: 423-4402
Fax: 423-4544
e-mail: oansi@ins.gob.pe

Cantro Naclonal de Salud
Ocupssional y Protaccién del
Ambiente Para Ia Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421.0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe
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Oficina General de Administracién
Av. Defansores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima

Teléfono: 467-4499
Fax: 251-4408
e-mail: oga@ins.gob.ps
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