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DISPOSICION N°

4232
BUENOS AIRES, 9 g ABR. 201]

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-014802-16-1, del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A., solicita
autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Farriacocinética’
comparativa de IG5004 luego de administrar dosis unicas en voluntarios sanos”.
Protocolo 5004 versidn 1.0 de fecha 27 de Julio de 2016.

Que se trata de un estudio de farmacocinética comparativa del
producto Gastromax Plus ®, conteniendo 40 mg de Pantoprazol base asociado a
1 mg de Cinitaprida base (de Gador S.A.), respecto de la administracion de ur
comprimido de Gastromax ®, conteniendo 40 mg de Pantoprazol base (de Gador
S.A.) y un comprimido de Rogastril ®, conteniendo 1 mg de Cinitaprida base (de
Roemmers S.A.I.C.F.), luego de administrar una dosis Unica, en voluntarios

sanos.
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Que ambos ingredientes farmacéuticos activos se encuentran
aprobados para el uso en patologia de reflujo gastroesofagico.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el
paciente versién general, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en
el Anexo I de la presente Disposicidn.

Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevara a cabo,
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo del centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que la Direccion de Evaluacidon y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencién de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo
establecido en la Disposicion N© 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

N©1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015,

[V



é "2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”
Weniotenio de Salud

Secretaria de Politicas.

Regutacion e Tnstitutos - o
e T osposicionn: 4232

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma GADOR S.A., a realizar el estudio clinico
denominado: “Farmacocinética comparativa de IG5004 luego de administrar
dosis Unicas en voluntarios sanos”. Protocolo 5004 versidon 1.0 de fecha 27 de
Julio de 2016, 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.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Formulario de
Informacion para el Sujeto/Consentimiento Informado / Asentimiento Versién 1.0
de fecha 27 de Julio de 2016, obrante a fojas 57-65.
ARTICULO 39.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacién

y conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal
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efecto. En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones
pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 40.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidon. Girese a la
Direccion de Gestidn de Informacién Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-014802-16-1

DISPOSICION N©°
4232
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. Jdr. ROBERTC LEBE
“ubadministrador Nacional
A NM.A.T
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ANEXO 1

1.- PATROCINANTE: GADOR S.A.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Farmacocinética comparativa de IG5004 luego de
administrar dosis Unicas en voluntarios sanos”. Protocolo 5004 version 1.0 de
fecha 27 de Julio de 2016.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 1V.
4,- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

1f umhw 1 "
Nombre del
investigador
Nombre del centro Unidad de investigacion-clinica farmacocinética FP
Clinical Pharma en Clinica Ciarec de Intense Life
S.A.
Direccion del centro Monroe 4770 - C.A.B.A. - C1431CEF - Buenos
Aires
Teléfono/Fax 4541-5700
Correo electrénico efeleder@fpclinicalpharma.com.ar
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacidn Clinica (CEIC)
Direccion del CEI Larrea 1381 30 “A” - C.A.B.A. - C1117ABK -
Buenos Aires
\‘K Expediente N© 1-0047-0000-014802-16-1
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Dr. ROBERTG LEBE
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5 . Subadministrador Naciona!
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