“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Navat de Montevideo”.

'DISPOSICION N° 3916

Secretaria de Politicas,
Regu|aci6n e Institutos BUENQOS AIRES, 10 DE JUNIO DE 2014.-

ANMAT.

VISTO el Expediente NO 1-0047-0002-000086-14-5, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma GlaxoSmithKline Argentina
S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Un estudio
de extensién para brindar tratamiento continuo con eltrombopag”. Protocolo
200170 Version N° 00 - Fecha 07 de Mayo de 2013.

Que a tal efecto solicita autorizaciéon para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales y enviar material bioldgico a USA.

| Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el

paciente han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la
presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevara a cabo, juntandose
la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro propuesto,

juntamente con sus antecedentes profesionales.
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| DISPOSICION N° 3916
| |

Ministerio de Salud ‘
Secretaria de Politicas, ‘

Regulacién e Institutos |
A.N.M.A.T. l

Que el informe técrjico_ del Departamento de Evaluacién de
Medicamentos, INAME, (obrante en!el adjunto del 26 de Mayo de 2014), resuita
favorable. l

Que la Direccion Gerllerai de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencién de su competencia.

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

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 y del Decreto N® 1271/13.

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

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma GlaxoSmithKline Argentina S.A., a realizar el
estudio clinico denominado “Un estudio de extensién para brindar tratamiento
continuo con eltrombopag”. Protocolo 200170 Versién N° 00 - Fecha 07 de Mayo
de 2013, que se ltevara a cabo en el centro y a cargo del investigador que se

detallan en el Anexo I de la presente Disposicién.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

AN.M.AT,

ARTICULO 29.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Formulario de
Consentimiento Informado especifico del centro, Version 2.1.1 de fecha 28 de
Marzo de 2014 (obrante en el adjunto del 07/05/2014 12:27:11 P.M. - PARTE B -
CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECIFICO DEL CENTRO.PDF).
ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales que se detallan
en el Anexo I de la presente Disposicién, al sélo efecto de la investigacién que se
autoriza en el Articulo 1° gquedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo
penalidad establecida por la Disposicién N° 6677/10.
ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras biologicas de acuerdo al detalle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines deberé recabar el
solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracidon Nacional.
ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse
bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el
solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios que pudieran
caber por dicho transporte. |
ARTICULO 6°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y

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

conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal efecto.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,
En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes
que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion N° 6677/10.
ARTICULO 7°.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente

Disposicién. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-0002-000086-14-5.

DISPOSICION N°

?
CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
ANMAT
Ministerio de Salud
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO 1

1.- PATROCINANTE: GlaxoSmithKline Argentina S.A.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Un estudio de extensién para brindar tratamiento .
continuo con eltrombopag”. Protocolo 200170 Versiéon N° 00 - Fecha 07 de Mayo
de 2013.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: TII.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacion del investigador y del centro de investigacidn
Nombre del Dardo Alberto Riveros
investigador
Nombre del centro CEMIC. Centro de Educacién Médica e Investicaciones
Clinicas “Norverto Quintero”.
Direccidn del centro Avenida Galvan 4102, (C1431FwWO), CABA
Teléfono/Fax 4546-8285 / 5299-1580
Correo electrénico driveros@cemic.edu.ar
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacién de CEMIC
Direccion del CEI Avenida Galvan 4102, (C1431FWO0O), CABA

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Drogas y concentracion Descripcion y forma Cantidad
farmaceutica
Eltrombopag/SB497115 12,5 mg Comprimidos 22000
Eltrombopag/SB497115 25 mg Comprimidos 22000
Eltrombopag/SB497115 50 mg Comprimidos 22000
Eltrombopag/SB497115 75 mg Comprimidos 22000
Eitrombopag/$B497115 100 mg Comprimidos 22000
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6.- INGRESO DE MATERIALES:
- 3000 Kits de Laboratorio para Extraccién de Sangre / Suero / Plasma / Orina

/ Medula 6sea

- 100 test de embarazo.

Desde: Covance, Central Laboratories 8211 SciCor Drive, Indianapolis, IN 46214-

2985, USA.

7.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:
Sangre Entera / Suero / Plasma/ Orina /Medula 6sea/ Muestra de Tejido
Hacia: Covance, Central Laboratories 8211 SciCor Drive, Indianapolis, IN 46214-

2985, USA.

Expediente N© 1-0047-0002-000086-14-5.
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