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BUENOS AIRES, 0 9 AGO 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-006966-12-2 del Registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:;

Que por las presentes actuaciones la firma Fundacidn Argentina de
Nanotecnologia solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico
denominado “Ensayo de la biodisponibilidad comparada de una solucién
acuosa de efavirenz, con respecto a una cdpsula de referencia del
producto, en dosis dUnica de 200 mg en voluntarios adultos sanos”
Protocolo 1102 Efamicel Version 1.0 de fecha octubre de 2011, que
estando comprendido dentro de la metodologia de la investigacion en
farmacologia clinica debe cumplir con las Buenas Practicas de
Investigacién Clinica de acuerdo a lo establecido en la Disposicién ANMAT
N° 6677/10. |

Que usara como producto de referencia FILGINASE / EFAVIRENZ,
CAPSULAS 200 mg, Certificado N© 49,329, propiedad de la firma

LABORATORIQS FILAXIS S.A.

A
7



é 8012 - s de Fomenafe af doctn D. WANHEL BELGRAND
Wencatorio de Salud ]
Secnctania de Politicas, ogrosktn 4G 4 7
Regalacidn e Tnstitatos
AUNWMAT.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el
voluntario han sido aprobados por el Comité de Etica del Hospital de
Clinicas.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por el Comité de Docencia e Investigacion del centro donde se
llevara a cabo, adjuntandose la carta compromiso del profesional
responsable del centro propuesto, juntamente con sus antecedentes
profesionales.

Que a fojas 134 a 137 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacién de Medicamentos.

Que se aconseja acceder a Ilo solicitado por haberse
cumplimentado lo establecido en la Disposicion ANMAT N° 6677/10, que
aprueba el Régimen de Buenas Practicas de Investigacion en Estudios de
Farmacologia Clinica.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N® 1490/92 N° 425/10.
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Por elio:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°: Autorizase a la firma Fundacién Argentina de
Nanotecnologia a realizar e! Estudio Clinico denominado “Ensayo de la
biodisponibilidad comparada de una solucion acuosa de efavirenz, con
respecto a una capsula de referencia del producto, en dosis unica de 200
mg en voluntarios adultos sanos” Protocolo 1102 Efamicel Version 1.0 de
fecha octubre de 2011, que se llevard a cabo en el centro y a cargo del
investigador que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion y
que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°: Apruébase el modelo de Consentimiento Informado vy
firmado por el paciente version 1.0 de fecha octubre de 2011, que obra de
fojas 67 a 73.
ARTICULO 3°: Notifiquese al interesado que el informe final deberd ser
elevado a la ANMAT, para cumplimentar lo establecido en la Disposicion
ANMAT N°¢ 6677/10. Dicho informe deberd agregarse al presente
expediente.
ARTICULO 4°: Notifiquese a! interesado por el Departamento Mesa de

Entradas y hdgase entrega de la copia autenticada de la presente
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Disposicion. Cumplido, resérvense las actuaciones en DEM hasta tanto se
presente el informe final del Ensayo Clinico aprobado por la presente

Disposicién.

Expediente N° 1-47-0000-006966-12-2.
DISPOSICION N° 4 6 4 7
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: Fundacion Argentina de Nanotecnologia.-

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Ensayo de la biodisponibilidad comparada
de una solucidon acuosa de efavirenz, con respecto a una cépsula de
referencia del producto, en dosis Unica de 200 mg en voluntarios adultos
sanos” Protocolo 1102 Efamicel Version 1.0 de fecha octubre de 2011.-

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I.

4.- CENTROS PARTICIPANTES E INVESTIGADORES:

Nombre del investigador | Dr. José Carlos Pico.-
Nombre del centro Unidad de Farmacologia Clinica, Hospital de
Clinicas “José de San Martin”, Universidad de
Buenos Aires.-

Direccidn dei centro Avenida Cordoba 2351, C1120AAR C.A.B.A.-

Teléfono/Fax 5950-8000.-

Correo electronico prensa@hospitaldeclinicas.uba.ar.-

Nombre del CEI Comité de Etica del Hospital de Clinicas.-

Direccion del CEI Avenida Cordoba 2351, Piso 11, C1120AAR
C.A.B.A.-

NO de version y fecha Consentimiento Informado y firmado por el

del consentimiento paciente versidén 1.0 de fecha octubre de 2011.-

e Laboratorio de analisis clinicos: Unidad de Farmacologia Clinica, Hospital
de Clinicas "José de San Martin”, Universidad de Buenos Aires, Avenida
Cordoba 2351, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.-

» Andlisis de Muestras Bioldgicas: Catedra de Farmacologia, Facultad de

/‘\@#



é “EOIZ - Ao de Fomenase al doctor D. MANUEL BELGRANO "
Winistevio de Salud
Seeretanca de Paliticas,

Regutacion e Tnstitutse
ANNA7T.

Farmacia y Bioquimica, Universidad de Buenos Aires, Junin 956, 50 Piso

Ciudad Auténoma de Buenos Aires.-

Expediente N¢ 1-47-0000-006966-12-2.
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