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| % | DISPOSICION N° 3%304
l ,

| Ministerio de Salud ~ “2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES “
&ecretaria de Politicas,
egulacion e Institutos,
ANMAT.

|

l

l

| 'BUENOS AIRES, 05 DE ABRIL DE 2017.- ll
|

|

y
| VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000006-17-4, de! Regisﬁro de la
l

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, yll
l R .
l , ' l
| ! l
| CONSIDERANDO: : l
l

y

l

Que por las presentes actuaciones la firma JANSSEN RESEARCH &

| l
DEVELOPMENT LLC, representada en Argentina por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA
l

|
S.A.:, solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: "I%studio

. . | I
Prospectivo, Abierto, con Control Activo para Evaluar la F‘armacocirpética,
Farmlacodinamia, Seguridad y Eficacia de Rivaroxaban para la Trom‘boprofiIaL(is en

Sujetos Pediatricos de 2 a 8 Afios de Edad después del Procedim.ienlto de Fontan™

Protolcolo con Enmienda 1 de feéha 7 de Abril de 2016. |
ll Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga
necesiaria y documentacion y enviar material bioldgico a USA. 'l
ll Que el protocolo y los modelos de consentimiento infor'lrnado para el

oo . . |
pacien'lte,l han sido aprobados por el Comité de Etica'detallado en el Anexo [ de la
presen'lte Disposicién. l

| Que asimismo el presente protocolo de' investigaciéon clinica |fue
| \

autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevard a cabo,
l

. | R
adjuntdndose la. nota compromisc del investigador y su equipo en el centro
| | |
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales. ! l
l l
| l
| 1 _ : |
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l Ministerio de Salud _ “2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES d
Secretaria de Politicas, l
egulacidn e Institutos, l

ANMAT |
| l
l

) o . . l
| Que el informe técnico de la Direcciéon de Evaluacién vy Registro de

l
Ml;-:dicamentos (DERM-INAME}), (obrante en el adjunto del 13 de marzo de 2017),
l . ) ’ 1 l
re§ulta favorable. .
l .
| Que la Direccibn General de Asuntos Juridicos ha tomado |la
l

. o
intervencion de su competencia. l
| ' - ! '
| Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse.cumplimen'tado lo
| o
establecido en la Disposicion N° 6677/10, que aprueba el Régimen de
l

Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.
|

!

l

l

l Que se actuia en virtud a las facultades conferidas‘porll

l
l
l
l

el Decan.to NO

149(')1/92 y Decreto 101 de fecha 16 de diciembre de 2015, ' ll ll
| ' ' l
! . _ l
! l Por ello; _ ' \
o
ll EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL |

l

| DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
I ! .

| - DISPONE: l

|
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma JANSSEN RESEARCH & DEVELOPMENT LLC,
l )
representada en Argentina por JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A.,
-

|
|a realizar el
L
estudio! clinico denominado: “Estudio Prospectivo, Abierto, con Controll Activo para
l

Evaluarl la Farmacocinética, Farmacodinamia, Seguridad y Eficacia de Rivaroxaban
l

para la i'll'romboprofilaxis en Sujetos Pediatricos de 2 a 8 Afios de Edad después
|
Procedirllﬁento de Fontan”
|
l

l
l

| 2 B
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|
lijel
. Protocolo con Enmienda 1 de fecha 7 de Abl}il de 201l

n El presente documento electrénloo ha sido firmade digitalmente en los términos de la Ley N° 25.508, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
l
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DISPOSICION N° 3304

Ministerio de Salud “2017 — ANO DE LAS ENERG]AS RENOVABLES “
" Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos,
ANMAT.
que se llevara a cabo en el centro y a cargo del investigador que se detallan en el
Anexo I-de la presente Disposicion.
ARTICULO 29.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario
de|consentimiento informado para participar en un estudib de investigacion clinica
Padre/Madre/Tutor - Parte A Versidn en espafiol 2.1.1 de fecha 23-Ene-2017
.
Especifico Provincia de Buenos Aires Dr. Guillermo L. Chantada; Formulario de
. 1 .
consentimiento informado para participar en un estudio de inveétigacic’:n clinica
. ]
. " |
Padre/Madre/Tutor - Parte B Versidn en espaiiol 2.1.1 de fech? 23-Ene-2017

Especifico Provincia de Buenos Aires Dr. Guillermo L. Chantada, (obrantesen el

adjunto del- 24/01/2017 01:45:07 P.M. - RESPUESTA DE OBIECION.PDF);

Formulario de asentimiento para nifios entre 7 a 8 afios- Parte A-Versién 1._1.1 en
Espafiol de fecha 30 de Agdsto de 2016-Especifico Provincia de Buenos Aires Dr.
Guillermo L. Chantada y Formulario de asentimiento para nifios entre 7‘ a8 aﬁoé -

Parte | B-Versién 1.1.1 en Espafiol de fecha 30 de Agosto de 2016-Espeéiﬁco

Provincia de Buenos Aires Dr. Guillermo L, Chan;ada, (obrantes en el adjunto, del

17/01/2017 12:04:01 P.M. - PARTE A - MODELQ DE CONS"EN'ILIMIENTO

INFORMADO.PDF).

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacién y documentacién quelse
detalla en el Anexo I de la presente Disposicidn, al sélo efecto de la investigacién
que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma,

bajo penalidad establecida por la Disposicfén Ne 6677/10,
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DISPOSICION N° 3?04

. : 1
“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES “|
l

l Ministerio de Salud

,gl'ecretarla de Politicas,

szgulactén e Institutos,
| ANMAT

l

l .
ARTICULO 49.-

l

obra en el Anexo I de la presente Disposicién, a cuyos fines deberd reﬁTabar el
l .

solicitante la previa intervencién del

|
1
l
: 1
Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al deﬁlalie que

: |
Servicio de Comercio Exterior qe esta

Administracién Nacional. ‘ .
AR'IIICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse

\
bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el
l E !

soliditante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios que pulldieran
|

cabe'lr por dicho transporte. _ l| 11

! |
ARTI'lCULO 69.- Notifiquese al interesado que los informes parciaies y finales
' ' \

deberl'an ser elevados a la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y

\

Tecnologla Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacion y

conclusmnes flnales por parte de los funcionarios que seran demgnados a tal efécto

l

En caslo contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertlnentes

que m"T!rca la Ley N© 16.463 y la Disposicién N° 6677/10. '! 1\

1 1

ARTICLllJLO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccion
: l

C, Anelixo I de la Disposicion ANMAT NO 6677/10, la firma JANSSEN CILAG

- |
FARMA(%:EUTICA S.A., quien conducira el ensayo clinico en la Republica Argentina,
’ ' |

l

4 . . . . . |
quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que

l

correspdlnden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil l’no

pudiendéla eximirse de las mencionadas responsabilidades ni aun en el slt‘.:puesto cL.IIe

l | 1

| | \

| o 1l
| 4 : l
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DISPOSICION N° 3?04

ll Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

iegulacién e Institutos,

| ANMAT l

_— | |
| - |

ha'l:ber transferido total o parcialmente la realizacién de las funciones
|

l que le

l
“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES “|

l
corresponden en tal cardcter. l l
l

| l
ARTFICULO 80.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente

l
Disllposicién. Cumplido, archivese.

|
Expediente N° 1-0047-0002-000006-17-4.
|
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% | DISPOSICION N° 3304

Ministerio de Salud “2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOl,VA BLES “
Secretaria de Politicas, , '
Regulacion e Institutos, . S

ANMAT. '
ANEXO 1

1.; PATROCINANTE: JANSSEN RESEARCH & DEVELOPMENT LLC, |répresentada en
Al;gentina por JANSSEN CILAG FAR~MACEUTICA S.A.
2.-!, TITULO DEL PROTOCOLO: Estﬁdio Prospectivo, Abierto, con Co’ptrol Activo. para
Evaluar la Farmacocinética, Farmacodinamia, Seguridad y Eficaﬁia Léde Rivaroxaban
parla la Tromboproﬁlaxis en Sujetos Pediatricos de 2 a 8 Afios de Eéad desptiés del
Procedimiento de Fontan ™. Protbcolo con Enmienda 1 de fecha 7 de Abril de 2016.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.
4.- |CENTROS PARTICIPANTES, iNVESTIGADORES, COMITES DE. ETICA Y

CONS{ENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS: '

“Informacién del investigador y del centro de investigaciéon ' b
Nombre del Dr Guillermo Luis Chantada C ‘ ' \
investigador
Nombre del centro Hospital Universitario Austral ' |
Direccién del centro Av. 1. D. Perén 1500-Pilar (B16290DT), Provincia de
{ Buenos Aires | \

. Teléfono/Fax 0230-448 2831/0230-448 2211 | |
Correo electronico GCHANTAD@cas.austral.edu.ar | |
Nombre del CEI Comite Institucional de Evaluacién, Universidad \

Austral, Facultad de Ciencias Biomédicas '
Direccién del CEI Av. ]. D. Perén 1500-Pilar (B16290DT), Prownaa de
' Buenos Aires \

Pégina 6 de 8

w

"El presente documemo eleclrénico ha sldo 1|rmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25, 506 eI Dacrata N® 2528!2002 y eI Decreto N° 283/2003.-

-— —— R r———. - - — B ) ——— T ——



mailto:GCHANTAD@cas.austral.edu.ar

DISPOSICION N° 3304

Ministerio de Salud
‘}S'ecremﬂa de Pollticas,
Regulacién e Institutos,
ANMAT.

“2017 —ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES “

5l INGRESO DE MEDICACION:

Droga Forma Principio activo Cantidad

| Farmacéutica y concentracion \
Rivaroxaban Granulado 2 % 630 botellas |
Acido acetil Comprimidos 100 mg 6300 comprimidos
salicilico - A

6.~/ INGRESO DE DOCUMENTACION:

150 Mini protocolos

o g’

150 Tarjetas con criterios de inclusion y exclusién
¢ 30 Manuales de laboratorio L
¢ 30 Tarjetas sobre la administracion de medicacién

| 10 Tarjetas de resumen del protocolo para investigadores

»1 30 Folletos de cronograma de eventos y tiempos

» | 30 Guias para utilizar la Tablet del estudio

7.- ENVIO DE' MATERIAL BIOLOGICO:
Muestras de suero, plasma, sangre entera.

Las mitestras biolégicas serdn exportadas a:

.
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Ministerio de Salud ] “2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVA BLES
1Secrelarfa de Politicas, . : .
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|

Covance CLS Scicor Drive .
Indlanapolls IN 46214 : i
3172711200 o 1
8211 ' .

Estados Unidos.-

Expediente N© 1-0047-0002-000006-17-4

/

anMalt

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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