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111 .& DISPOSICiÓN N° 3~04
1 @ i
1 Ministerio de Salud "2017 -AÑO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES ,,\
Secretaria de Pollticas,
Regulación e Institutos, \

1 A.N.M.A.T. BUENOSAIRES,05 DE ABRIL DE 2017.- I
1 I

1 I

I I
1 \ ,

1 VISTO el Expediente NO 1-0047-0002-000006-17-4, del Registro de la
1 I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, yl
1 \

I I
I I
1 CONSIDERANDO: I
1 I
I Que por las presentes actuaciones la firma JANSSEN RESEPlRCH &
I I

DE\(ELOPMENT LLC, representada en Argentina por JANSSEN ClLAG ,FARMAC~UTICA
I , I

S.A.', solicita autorización para efectuar el Ensayo Clínico denominado: ..Estudio, . ,
I . ' \

Prospectivo, Abierto, con Control Activo para Evaluar la Farmacoci~ética,

Far~acodinamia, Seguridad y Eficacia de Rivaroxaban para la Tro~boprofilakis en

SUje~os Pediátricos de 2 a 8 Años de Edad después del Procedimiento de FJtan".

protd¡colO con Enmienda 1 de fecha 7 de Abril de2016. \ .

II Que a tal efecto solicita autorización para ingresar al país la ,roga

nece~~ria y documentación y enviar material biológico a USA. \

1 Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
I , I

pacie~lte, han sido aprobados por el Comité de Ética' detallado en el Anexo I de la
1 . I

presen'te Disposición. I
1 I
1 Que asimismo el presente protocolo de investigación clínica Ifue
1 I

autorizado por la Autoridad Máxima del centro donde se llevará a cabo,
, I I I

adjuntá:ndose la. nota compromiso del investigador y su equipo en el cerl¡tro
I I

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales. I
I . I
1 I
1 1 I

I Página 1 de 8 I
El presente document~ erectróniooita sldó firr'nadodigitalmente en los términos de la L~y N° 25.5061 el Decreto W 262812002 y el pecreto N" 283/2003," 1
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.&. DISPOSICiÓN N° 31~04
I @I
1 Ministerio de Salud "2017 -AÑO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES.JI
'secretaria de Politicas,
Regulación e Institutos, \

1
I

A.N.M.A. T. I

1 I

I
1

Que el informe técnico de la Dirección de Evaluación y Re~istro de

M~dicamentos (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 13 de marzo d~ 2017),
1 I

resu Ita favorable. \
'
1

I Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la
1 I

intervención de su competencia. I
I 1

1 Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimen'tado lo
I , I

est~blecido en la Disposición N° 6677/10, que aprueba el Régí,men de \suena

prá4tica Clínica para Estudios de Farmacología Clínica. \ \

1 Que se actúa en virtud a las facultades conferidas pot, el Decréto NO
1 ,

1499/92 Y Decreto 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. 1 \

I 1

1 1

, 1 Parella; \
11 1

1 EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL I

1 DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA \

III DISPONE:

I I

:e::::~~:d~O '~nA~:::í:::: :01

: J:~::;:N~:: ;:::::::T;c:E::~1:~::I~Zr:;

1 \ t
estudiol clínico denominado: "Estudio Prospectivo, Abierto, con Controll Activo PIra

1 \

Evaluarlla Farmacocinética, Farmacodinamia, Seguridad y Eficacia de Rivaroxa an
1 1 I

para la Trromboprofilaxis en Sujetos Pediátricos de 2 a 8 Años de Edad después del
1 I \

Procedimiento de Fontan". Protocolo con Enmienda 1 de fecha 7 de Abril de 20116,
1 I 1

I 1

1 2 I
1 I
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Ministerio de Sallld
, Secretaria de Polltleas,
Reglllación e Institlltos, . , ,

\

A.N.M.A.T.' ,

qwe se llevará a cabo en el centro y a cargo del investigador que se detallan en el

A~exo I.de la presente Disposición. ' . \ \ '

ARTICULO 2°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario

de\consentimiento informado para participar en un estudi~ de invkstigaCiÓ~ clínica

Padre/MadrefTutor - Parte A Versión en español 2.1.1 de fec~a 23-E~e-2b17

EsJecifico Provincia de Buenos Aires Dr. Guillermo L. Chantada; Formullrio de

conkentimiento informado para participar en un estudio de inve~tiga~iÓn \clínica

pad1e/MadrefTutor - p~rte B Versión en español 2.1.1 de fech~ 23-Ene-2017

Especifico Provincia de Buenos Aires Dr. Guillermo L. Chantada, (Obrantes\en el
\ ' '

adjunto del 24/0112017 01 :45:07 P.M. - RESPUESTA DE OBJECION.PDF);

FO,rm\ulariode asentimiento para niños entre 7 a 8 años- Parte A-Versión 1.1\(1 en1, ' '
Español de fecha 30 de Agosto de 2016-Específico Provincia de Buenos Aires Dr.

GUillJmo L. Chantada y Formulario de asentimiento para niños entre .¿ a 8 año~ -

Parte \B-versión 1.1.1 en Español de fecha 30 de Agosto de 2¿16-EspeJífico
, ' \ \

Provincia de Buenos Aires Dr. Guillermo L. Chantada, (obrantes en el adjunto\ del
\ ,\ .

17/011'2017 12:04:01 P.M. - PARTE A -MODELO PE CONSENTIMIENTO

INFOR~ADO.PDF). " , \

ARTICJLO 3°.- Autorízase el ingreso de la medicación y documentación que se

detalla kn el Anexo I de la presente Disposición, al sólo efecto de la i1vestigaciÓn

que se Ltoriza en el Artículo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misJa,

bajo pe~alidad establecida por la Disposici'ón NO6677/10. \

\
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11 .& DISPOSICiÓN N° 3~04
11 ~ I

1 -. IMinisterio de Salud "2017 -ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES" \
Secretaria de Politicas, I
Regulación e Institutos, 1

I
1 A.N.M.A. T. I

1 \

1 . \

Afl.TICULO 4°.- Autorízase el envío de muestras biológicas de acuerdo al detalle que
1 I

obra en el Anexo l de la presente Disposición, a cuyos fines deberá reta bar el
1 ', I

solicitante la previa intervención del Servicio de Comercio Exterior de esta

Ad\ .. .. N' I '\T,n,strac,on aClona. . I
AR~ICULO 5°.- Los envíos autorizados en el artículo precedente deberán efei:tuarse

1 ' I

bajo el estricto cumplimiento de las normas lATA correspondientes, asumiEindo el
'1 I \

solic.itante las responsabilidades emergentes de los posibles daños que pu~ieran
1 1 I

caber por dicho transporte. 1 \
1 I I

ARTICULO 6°.- Notifíquese al interesado que los informes parciales y finales
, I ' i

debe~lán ser elevados a la Administración Nacional de Medicamentos, Alimen~os y
I I

Te'cndlOgía Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluación y
, I . I' I . ,

conclusiones finales por parte de los funcionarios que serán designados a tal ef~cto.'i . .' I
En caso contrario los responsables se harán pasibles de las sanciones pertinehtes

I I

que mfrca la Ley NO16.463 Y la Disposición NO6677/10. I \

1 ' IARTICL:JLO70.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Secttión
I ' I

C, AnJxo l de la Disposición ANMAT NO 6677/10, la firma JANSSEN CIliAG
. I \

FARMA~EUTICA S.A., quien conducirá el ensayo clínico en la República Argentiha,, i . I I
quedará, sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades q'ue

I I . 1

correspdnden al patrocinador en materia administrativa, contravenciom\1 y civil ho
I . \ I

pudiendÓ eximirse de las mencionadas responsabilidades ni aun en el s~puesto ~e
I I I

I I I
1 I
1 I
1 I
1 4 I
1 Página4deB \
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DISPOSICiÓN N° 3304
1

I
"2017 -AÑO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES "1

I
I
I
1

I
1

la realización de las funcionesl que le
I \
I I

I
\

interesado la presente
I
I
I
\

\
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1

1

I
I
1, Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulación e Institutos,,

I A.NoM.A. T.
1

I
haber transferido total o parcialmente

\

1 •
corresponden en tal caracter.

1

AR!iICULO 8°.- Regístrese; 'notifíquese electrónicamente al
I

Di~posición. Cumplido, archívese.,
I

Expediente NO 1-0047-0002-000006-17-4.
1

DISPOSICION NO
I
1

1

I
1

1

I
I
I
1

I
1

1

1

1

1

I
I
I
1

I

1

1

I
I
1

I 5
I
1 Página 5 de 8
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Ministerio de Salud
Secretarfa de Pollticas,,
Regulación e Institutos,

A.N.M.A.T.

DISPOSICiÓN N° 3304

"20/7 -AÑO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

ANEXO I

Hos ital Universitario Austral
Av. J. D. Perón 1500-Pilar (B16290DT), ,,\rovincia (le
Buenos Aires
0230-4482831 0230-4482211 I I
GCHANTAD@cas.austral.edu.ar \ I
Comité Institucional de Evaluación, Universidad \
Austral Facultad de Ciencias Biomédicas .
Av. J. D. Perón 1500-Pilar (B16290DT), Provincia de
Buenos Aires \

L, PATROCINANTE: JANSSEN RESEARCH & DEVELOPMENT LLC, representada en

A;e~tina por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A. . \.'

2.-\TITULO DEL PROTOCOLO: "Estudio Prospectivo, Abierto, con Cortrol Activo para

Evaluar la Farmacocinética, Farmacodinamia, Seguridad y Efica~ia ';de Rivarlxaban

parlla Tromboprofilaxis en Sujetos Pediátricos de 2 a 8 Años de E1ad desplés del

prJedimiento de Fontan". Prot~colo con Enmienda 1 de fecha 7 de Abril de 2b16.
1 . . \ . \3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III. .

4.- \CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS pE ETI<i:A Y

CON1ENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECÍFICOS: \

.. lriformacióndel investi ador del centro de investi ación I
Ndmbre del Dr Guillermo Luis Chantada \

¡Investi ador
Nombre del centro
Dirección del centro

j
Teléfono Fax
Correo electrónico
Nombre del CEI .

,1
Dirección del CEI
1

j,
1,
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DISPOSICiÓN N° 3304
. ' \

"2017 -ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

,
I

I
I
I

I

Cantidad
\

630 botellas \
6300 comprimidos

I1

Principio activo
v concentración
2%
100 mg

Forma
Farmacéutica
Granulado
Comprimidos

Ministerio tic Salud
Secretaria de Politieas,
Regulación e Institutos,

\

A.N.M.A. T. '

5,- INGRESO DE MEDICACIÓN:
1

Droga
\

Rivaroxaban
ACido acetil
salicílico

6.-\INGRE50 OE 00,"",","16"
i 150 Mini protocolos

• 150 Tarjetas con crit,erios de inclusión y exclusión

l 30 Manuales de laboratorio

• 30 Tarjetas sobre la administración de medicación

• 10 Tarjetas de resumen del protocolo para investigadores ,

• 30 Folletos de cronograma de eventos y tiempos

• 30 Guías para utilizar la Tablet del estudio

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLÓGICO:t .
Muestras de suero, plasma, sangre entera.

Las mtestras biológicas serán exportadas a:

7
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. _ DISPOSICiÓN N° 3\04

"20./7 -ANO.DE LASENERG1AS RENOVABLES"
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onmot
CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

1
I
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\
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I,
I

l.
r
U

i Ministerio de SaludI .
I~ecretarla de Politicas,
Regulación e Institutos,
\\ A.N.M.A.T.

•¡ .
•
Govance CLS Scicor Drive
Ihdianapolis IN 46214
3a72711200
8211

"1
E1rdOS Unidos.- .

Expediente NO 1-0047-0002-000006-17-4
\1

DISPOSICION NO
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