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DISPOSICION N° 2145

]

Ministeri de Salud i

Secretaria de Politicas, ;
Regulacién e Institutos BUENOS AIRES, 10 DE ABRIL DE 2014.-

A.N.MAT.

VISTO el Expediente N© 1-0047-0002-000116-13-7, del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Organizacidén de
Investigaciones Clinicas S.A. en representacion de HAMILTON HEALTH: SCIENCES
CORPORATION, solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico déenominado:
Estudio MANAGE: Un gran ensayo multinacional, aleatorio, controlado con placebo
para evaluar el impacto de dabigatran (un inhibidor directo de la trombina) y de
omeprazol {un inhibidor de la bomba de protones) en pacientes quei sufren de
injuria miocardica después de una cirugia no cardiaca. Protocolo 4.1 del 1 de
octubre de 2013. i

Que a tal efecto solicita autorizacidon para ingresar al pais la droga
necesaria.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informa;do para el
paciente, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anfexo I dela
presente Disposicion. .

Que asimismo el presente protocolo de investigacion fclinica fue

autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevard a cabo,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

A.N.M.AT.
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales,

Que el informe técnico del Departamento de Evalruacic':n de
Medicamentos, INAME, (obrante en el adjunto del 27 de diciembre de 2013), resulta
favorable. :

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha fomado la
intervencion 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 se actla en virtud a las facultades conferidas por el fDecreto No

1490/92 y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOI;IAL
DE MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma Organizacién de Investigaciones C'Iinicas S.A.
en representacion de HAMILTON HEALTH SCIENCES CORPORATION, a realizar el
estudio clinico denominado: Estudio MANAGE: Un gran ensayo multinacional,

aleatorio, controlado con placebo para evaluar el impacto de dabiQatra'n {un
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inhibidor directo de la trombina) y de omeprazol (un inhibidor de Ia;bomba de
protones) en pacientes que sufren de injuria miocardica después de una cirugia no
cardiaca. Protocolo 4.1 del 1 de octubre de 2013, que se llevara a cabo en el centro
y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicidn.
ARTICULO 29.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Forrhulario de
consentimiento informado version 4.5 del 18 de Marzo del 2014,lobra'nte en el
documento (18/03/2014 01:47:46 P.M. - RESPUESTA DE OBJECION.PDF):.
ARTICULO 30.- Autorizase el ingreso de la medicacion que se detalla en: el Anexo I
de la presente Disposicion, al sélo efecto de la investigacidon que se autoriza en el
Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo‘ penalidad
establecida por la Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 40.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la Administracién Nacional de Medicamentos, l&limentos y
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su e‘ivaluacién y
conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal efecto.
En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones Tpertinentes
que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicién NO 6677/10, 5
ARTICULO 59.- Establécesé que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.51, Seccidn
C, Anexo I de la Disposicion ANMAT n® 6677/10, la firma ORGANIZACION DE
INVESTIGACIONES CLINICAS S.A quien conducird el ensayo clinico en Ié Republica
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Argentina, quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las
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responsabilidades que corresponden al patrocinador en materia administrativa,
contravencional y civil, no pudiendo eximirse de las mencionadas responsabilidades
ni aun en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizaciéon de las
funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 6°.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente

Disposicion. Cumplido, archivese,

Expediente N© 1-0047-0002-000116-13-7.

DISPOSICION NO

CHIALE Carlos Alberto }
Administrador Nacional
ANMAT

Ministerio de Salud
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: Organizacion de Investigaciones Clinicas ~ S.A. en
representacién de HAMILTON HEALTH SCIENCES CORPORATION. J
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Estudic MANAGE: Un gran ensayoc multinacional,
aleatorio, controclado con placebo para evaluar el impacto de dabifgatra'n (un
inhibidor directo de la trombina) y de omeprazo! (un inhibidor de Ia‘bomba de
protones) en pacientes que sufren de injuria miocardica después de unzé cirugia no
cardiaca. Protocolo 4.1 del 1 de octubre de 2013. ‘
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I1I. '
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacion del investigador y del centro de investigacion

Nombre del investigador Oscar Alberto Gomez Vilamajo

Nombre del centro Sanatorio San Martin SA

Direccidn del centro San Martin 261/Pellegrini 260 - Venado Tuerto (2600)
- Santa Fe

Teléfono/Fax Tel 03462 420042 {ext. 209) Fax 03462 438902

Correo electronico cgomezv@arnet.com.ar .

Nombre del CEI Comité de Bioética del Instituto de Investigaciones
Clinicas Rosario

Direccién del CEI Paraguay 160 ~ Rosario {(2000) — Santa Fe
. i
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5.- INGRESO DE MEDICACION: i
« Novecientos (900) kits conteniendo 7 frascos con 60 capsulas de Dabigatran

110 mg o Placebo cada uno. :

« Novecientos (900) kits conteniendo 7 frascos con 30 capsulas de O'meprazol

20 mg o Placebo cada uno.

» Las capsulas de Dabigatran/Placebo son fabricadas y envasadas por Boehringer

Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, Birkendorfer Str. 65, 88397 Biberach an der

Riss, Baden-Wirttemberg, Alemania.

> Las capsulas de Omeprazol/Placebo son fabricadas y envasadas por Laboratorios

Liconsa SA. Avda. Miralcampo 7, Poligono. Industrial de Miralcampo, Aizuqueca de

Henares 19200, Guadalajara, Espafia.

» La medicacién es enviada por sus fabricantes en su envase primario (botellas)

para ser etiquetada y acondicionada en su envase secundario a la planta de ECLA

International S A, Ruta 8 km 17,5, Edificio Costa Park, Zona Franca, Montevideo,

Uruguay, desde donde se importara a Argentina.

Expediente N© 1-0047-0002-000116-13-7.
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