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BUENOS AIRES, 2 3 ENE 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012561-16-6, del Reéistro de

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

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA
S.A.C.I.LF.yA., solicita autorizacién para efectuar el Ensayc Clinico denlminado:

“Estudio clinico para evaluacion de seguridad y efectividad clinicI de la

administracion intravitrea de bevacizumab (LUMIERE®) en pacier;tes con
degeneracién macular himeda asociada a la edad”. Protocolo versién 1.0':.26 de
julio 2016.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
paciente version genezrgl, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en
el Anexo [ de la presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue

autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevara @ cabo,
.t?
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adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo del centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que la Direccidn de Evaluaciéon y Registro de Medicamentos ha
tornado la intervencidn de su competencia. f

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo
establecido en la Disposicién N° 6677/10, que aprueba el Régimen de l‘E:iuena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica. i

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la

intervencion de su competencia.

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

N91490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;
FL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

DISPONE:
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ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.1.F.yA., a realizar
el estudio clinico denominado: “Estudio clinico para evaluacién de seguridad y
efectividad clinica de la administracion intrayitrea de bevacizumab (LUMIERE®)
en ip'acientes con degeneracidon macular himeda asociada a la edad”. P;rotoco!o
version 1.0 26 de julio 2016, que se llevara a cabo en el centro y a cargo del
investigador que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicién. I
ARTICULO 29.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: HOJAS DE
INFORMACION y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO Ver‘ic’m 1.1
del 17 de agosto 2016, obrante a fojas 48-73.

ARTICULO 39,- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la Administracién Nacional de Medicémentos, Alirﬁéﬁtos y
Tecnélogia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacion

LI

y conclusiones finales por parte de los funcionarios que serdn designados a tal

=

efecto. En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones
a‘l'\ff‘

pertinentes que marca la Ley N® 16.463 y |la Disposicion N° 6677/10.
ARTICULO 40.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hdgase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Girese a la

Direccién de Gestién de Informacidn Técnica a sus efectos.
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Dr. ROBERTD L
Subadministrador Naciogzl
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ANEXO 1

1.- PATROCINANTE: LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F.yA.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio clinico para evaluacion de seguridad vy
efectividad clinica de la administracidn intravitrea de bevacizumab (LUMIERE®)
en pacientes con degeneracion macular humeda asociada a la edad”. F!r&ocolo
version 1.0 26 de julio 2016.’

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: IIL.
4,- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacién del investigador y del centro de investigacién :
Nombre del investigador | Dr. DANIEL ALBERTO BENISEK ] PR
Nombre del centro CONSULTORIOS MEDICOS DR. BENISEK
Direccion del centro Barrientos 1566 PB A- CABA ks
Teléfono/Fax 48066356 / 480330811

Correo electrénico benisekd@usa.net

Nombre del CEI FEFYM

Direccidén del CEI Pte. 1.E Uriburu 774 Piso 1° CABA
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