& DISPOSICION N° 00833

“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABL_ES”
Ministerio de Salud

- Seenetaria de Politicas,

FW ¢ Juotitatss  BUENOS AIRES, 23 DE ENERO DE 2017.-
ANMAT. : '

‘ VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000074-16-7, del 'Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

‘ CONSIDERANDO: '

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER INC reipresentado en

‘ Argentina por PAREXEL INTERNACIONAL S.A., solicita autorizacion pgra efectuar el

_|nsayo Clinico denominado: “Estudio abierto de 12 meses para evaluar la seguridad

y tolerabilidad de la pregabalina como terapia complementaria en sujetos
bediétricos de 1 mes a 16 afios de edad con crisis epilépticas parcialef?c,, y en sujetos
aidultos y pediatricos de 5 a 65 afos de edad con crisis t_epilépticas!tonicoclc’micas
generalizadas primarias”. Protocolo A0081106 con Enmienda 2 de Fecha 07 Mayo
:2014 y carta compromiso con fecha del 9 de septiembre de 2016. |

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

- .
Que el protocolo y los modelos de consentimiento mfolrmado 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 Méxima del centro donde se llevard a cabo,
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adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro

: \
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales. ’

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacidon y Registro de

Medicamentos {DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 24 de fnoviembre de

! 2016), resulta favorable.

1
Que la Direccibn General de Asuntos Juridicos ha tomado la

i;r‘ltervencién 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 Decreto N°

1490/92 y Decreto 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma PFIZER INC representado en;Argentina por
PAREXEL INTERNACIONAL S.A., a realizar el estudio clinico denomipado: “Estudio

r%bierto de 12 meses para evaluar la seguridad y tolerabilidad de la pregabalina
|

2
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como terapia complementaria en sujetos pediatricos de 1 mes a 16 afios de edad

con crisis epilépticas parciales, y en sujetos adultos y pediatricos de ' a 65 afios de

edad con crisis epilépticas tonicoclonicas generalizadas primarie;s”. Protocolo
I A0081106 con Enmienda 2 de Fecha 07 Mayo 2014 y carta compronl'liso con fecha

del 9 de septiembre de 2016, que se llevara a cabo en el centro y a cargo del
ir||vestigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicién.
ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:
A0081106_Argentina_Zieher_13 - 15 afios de edad inclusives ICF_Version
1.5_14Noc2016 Plantila de Pfizer Fecha de la version ;15—DIC-2011;
A0081106_Argentina_Zieher_Asenﬁmiento Parental_Version 1.5 | _14Nov2016
Version de la plantila de  Pfizer 5.1  _Vigente !15—0CT—2010;
ﬁl\0081106_Argentina_2ieher_16 - 17 afios de edad inclusive ICF_Versién
1:.5_14Nov2016 Plantilla de Pfizer Fecha de la versién i15—DIC-2011;
A0081106_Argentina_Zieher_Main_Versién 1.5_14Nov2016 Plantilia de Pfizer Feché

' de la versién 15-DIC-2011: A0081106_Argentina_Zieher_Parental ICF_Versién

1.5_14Nov2016 Version de la plantila de Pfizer 5.1 _Vigente |15-OCT-2010,

|
(obrante en el adjunto del 14/11/2016 03:41:21 P.M. - RESPUESTA DE

OBJECION.PDF}) y A0081106_ Argentina_Zieher_Asentimiento 6 - 12 afios de edad

inclusive_Versién 1.4_06Sep2016 (obrante en el adjunto del 03[10[2016 05:03:48

| P.M. - RESPUESTA DE OBJECION.PDF).
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ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se detalla en
|

| . . , o
e|| Anexo I de la presente Disposicion, al sélo efecto de la investigacion que se

autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a ta? misma, bajo
p|enalidad establecida por la Disposicion N°? 6677/10. .I

I

ARTICULO 49°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo

obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines debera recabar el

al detalle que

s‘olicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Extlerior de esta

Administraciéon Nacional.
Ii-\RTICULO 50.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse

bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes,i asumiendo el

éolicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios que pudieran
|

caber por dicho transporte.

ARTICULO 69.- Notifiquese al interesado que los informes parc‘iales y finales

|clebera'n ser elevados a la Administracion 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.
En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sancioi‘nes pertinentes
‘que marca la Ley N© 16.463 y la Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 79°.- Establécese la obligacién de parte del patrocinador a realizar

‘pruebas de embarazo cada 4 semanas a las pacientes en edad fértil, de acuerdo a lo
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q‘ue surge de la Carta compromiso con fecha del 9 de septiembre de 2016 que
|

|
forma parte de la presente autorizacion, contenida en el documentio 03/10/2016
05:03:48 P.M. ~RESPUESTA DE OBJECION.PDF. |

ARTICULO 89.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el puntoi 3.11, Seccién
q, Anexo I de la Disposicidén ANMAT n° 6677/10, la firma PAREXEL INTERNACIONAL

S.A., quien conducird el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedara sujeta a

ITa citada normativa, asumiendo todas las 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 realizacion .de las funciones que le corresponden en ta|

caracter. ‘
ARTICULO 9°.- Registrese; notifiquese electréonicamente al interesado la presente

Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-0047-0002-000074-16-7.

:DISPOSICION NO
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ANEXO 1

II.- PATROCINANTE: PFIZER INC representado en Argentina por PAREXEL

INTERNACIONAL S.A. I

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio abierto de 12 meses pa;'a evaluar la
seguridad y tolerabilidad de la pregabalina como terapia complementaria en sujeto's'
pediatricos de 1 mes a 16 afios de edad con crisis epilépticas parciales:, y en sujetc;é
ag"ldultos % pediétricos de 5 a 65 afios de edad con crisis epilépticas [tonicoclonicas
generalizadas primarias”. Protocolo A0081106 con Enmienda 2 de Fecha 07 Mayo
2014 y carta compromiso con fecha del 9 de septiembre de 2016. | |
él FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Skl B

“1.:Informacion del investigador y:del centro de’investigacidn i

Nombre del investigador Juan Pociecha

Nombre del centro Instituto FLENI j

. Direccion del centro Montafeses 2325, Ciudad Auténoma de Buenos
i Aires (C1428AQK), Buenos Aires, Argentlna
Teléfono/Fax 5777-3200 Int. 2603 \
Correo electrénico jpociecha@fleni.org.ar
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en

farmacologia Clinica - Fundacién de Estudios
i Farmacologicos y de Medicamentos

Direccion del CEI Uriburu 774, piso 1 (C1027AAP), Ciuddd Auténoma
de Buenos Aires, Buenos Aires, Argentina

5.- INGRESQO DE MEDICACION:
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! Nombre Forma Concentracion Cantidad
‘. Farmacéutica
Pilacebo Capsulas Placebo 50 frascos x 20
universal capsulas
‘| Pregabalina 100 | Capsulas 100 mg 225 frascos X 76
|| mg capsulas |
' ﬁregabalina 100 | Capsulas 100 mg 50 frascos x 20
mg Dias 1-4 capsulas
Pregabalina 150 | Capsulas 150 mg 225 frascos x 76
mg capsulas |
| | Pregabalina 150 | Capsulas 150 mg 50 frascos x 20
mg Dias 1-4 - capsulas
'F?regabalina 200 | Capsulas 200 mg 225 frascos x 76
mag capsulas
Pregabalina 225 | Capsulas 225 mg 225 frascos x 76
| Lmg capsulas |
'Fi’regabalina 300 | Capsulas 300 mg 225 frascos X 76
mg capsulas
Pregabalina 50 Capsulas 50 mg 225 frascos x 76
mg capsulas |
| | Pregabalina 50 Capsulas 50 mg 50 frascos x|20
mg capsulas
Pregabalina 50 Capsulas 50 mg 50 frascos x'20
mg Dias 1-4 , capsulas
Pregabalina 50 Capsulas 50 mg 50 frascos x| 20
‘ mg Dias 5-7 capsulas
Pregabalina 75 Capsulas 75 mg 225 frascos x 76
mg capsulas |
Pregabalina 75 Capsulas 75 mg 50 frascos x 20
.| mg capsulas
| “Pregabalina 75 Capsulas 75 mg 50 frascos x 20
mg Dias 1-4 capsulas
Fregabalina 75 Capsulas 75 mg 50 frascos x 20
mg Dias 5-7 _ capsulas
Placebo de Solucion oral 20 mg/ml 100 frascos
| .“Pregabalina 20 (placebo)
' |'mg/ml para
‘proposito de
demostracion
|
| v
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Pregabalina 20 Solucion oral 20 mg/ml 600 frascos :
mg/mi
Pregabalina 20 Solucion oral 20 mg/ml 100 frascos
mg/ml Dias 1-4
Pregabalina 20 Solucion oral 20 mg/mi 100 frascos
ma/ml Dias 5-7

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Kits de laboratorio Tipo 2i
Kit -~ Visita 6/Adulto / Cantidad : 150
Contiene:

Aguja

Aguja

Bolsa de plastico con sobre de gel
Requisicion de laboratorio

Pipeta plastica de 3.1 ml

Tubo con pastilla preservativa
Contenedor para aguja {(no contiene aguja)
Tubo de 2.5 ml

Estuche con laminillas
Dispensador de sangre

Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Tubo de 2 ml con EDTA

N N e o el

Kit — Visita 6/Pediatrico / Cantidad : 100 Contiene:

1 Monovette de 1.2 ml con EDTA

1 Aguja

1 Bolsa de plastico con sobre de gel

1 Requisicion de laboratorio

2 Tubo, Monovette, 1.1 ml

1 Monovette de 1.1 ml, separador de suero
1 Tubo con pastilla preservativa

1 Contenedor para aguja (no contiene aguja)
1 Estuche con laminillas

1 Dispensador de sangre
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1 Pipeta de 1 ml graduada
2 Etiqueta de papel
: Tubo de 5 ml !
1 Monovette de 2.7 ml

Kits de laboratorio Tipo 3i

Kit — Visita 8/Adulto / Cantidad : 150

?onﬂene:

Tubo de 5 mi

Tubo de 3.5 ml con gel separador

Aguja

Aguja

Bolsa de plastico con sobre de gel
Requisicion de laboratorio

Pipeta plastica de 3.1 mi

Tubo con pastilla preservativa

Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Estuche con laminillas

Tubo de 2.5 mi

Dispensador de sangre

Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Tubo de 2 ml con EDTA :
Bolsa de plastico

R R ERERNENSNR QR REFRRRP S

Kit - Terminaﬂcién Temprana/Pediatrico / Cantidad : 100
Contiene:

Monovette de 1.2 ml con EDTA

Aguja :

Bolsa de plastico con sobre de gel
Requisicion de laboratorio

Tubo, Monovette, 1.1 mi

Monovette de 1.1 ml, separador de suero
Tubo con pastilla preservativa

Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Estuche con laminillas

Tubo de 5 ml con gel separador

(ST EPRN N W S g S
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Tubo de 3.5 ml
Dispensador de sangre
Pipeta de 1 ml graduada
Etiqueta de papel

Tubo de 5 mi

Bolsa de plastico
Monovette de 2.7 ml

R = =MNNF B

Kit — Unscheduled/Pediatrico / Cantidad : 150
Contiene:
Monovette de 1.2 ml con EDTA
Tubo de 3.5 ml
Monovette de 1.4 ml con citrate sodio
Aguja
Bolsa de plastico con sobre de gel
Requisicion de laboratorio
Tubo, Monovette, 1.1 ml
Monovette de 1.1 ml, separador de suero
Tubo con pastilla preservativa
Contenedor para aguja {no contiene aguja)
Estuche con laminillas
Tubo de 5 ml con gel separador
Tubo de 3.5 mi
Dispensador de sangre
Pipeta de 1 ml graduada
Etiqueta de papel
Tubo de 5 ml
Bolsa de plastico
Monovette de 2.7 ml

e N W R B e e e G e

Kit — Terminacién Temprana/Adulto / Cantidad : 150 Contiene:
Tubo de 5 ml '

Tubo de 3.5 ml con gel separador

Aguja

Aguja

Bolsa de plastico con sobre de gel
Requisicion de laboratorio

Pipeta plastica de 3.1 m!

Tubo con pastilla preservativa

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

P L) e
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Estuche con laminillas
Tubo de 2.5 ml
Dispensador de sangre
Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Tubo de 2 ml con EDTA
Bolsa de plastico

HEENRENR

Kit = Unscheduled/Adulto / Cantidad : 200
Contiene: :

Tubo de 5 ml

Tubo de 3.5 ml

Tubo de 3.5 ml con gel separador
Aguja

Aguja

Bolsa de plastico con sobre de gef
Requisicion de laboratorio

Tubo de 1.8 ml con citrato de sodio
Pipeta plastica de 3.1 ml

Tubo con pastilla preservativa

Estuche con laminillas
Tubo de 2.5 ml
Dispensador de sangre
Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Tubo de 2 ml con EDTA
Bolsa de plastico

HHI—‘NH‘NI—‘N‘HAI—‘I—LI—*I—*I—*J—*H_.L

Kit — Visita 8/Pediatrico / Cantidad : 100
Contiene: -

Monovette de 1.2 ml con EDTA
Aguja

" Bolsa de plastico con sobre de gel
Requisicion de laboratorio
Tubo, Monovette, 1.1 ml

= N R

Tubo con pastilla preservativa

11
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Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Estuche con laminillas

Tubo de 5 ml con gel separador

Tubo de 3.5 ml

Dispensador de sangre

Pipeta de 1 ml graduada

Etiqueta de papel

Tubo de 5 ml

Bolsa de plastico

Monovette de 2.7 ml

HEHENNE R

| .
\ Materiales adicionales
|

5q0 Pruebas de embarazo de orina
100 Etiqueta de papel
10 Manual para el investigador

MATERIALES EXTRA:

15 Dispositivo para Electroencefalografia (EEG)
' Contiene:

Grabadora de EEG Trackit con accesorios
L!aptop CON accesorios

Video Camara con accesorios

Centro de red

Funda de transporte
i Tarjeta de memoria 4GB

Tarjeta de memoria 32GB

Lector de tarjeta de memoria

[i)isco duro externo

1000 Packs por 10 electrodos

100 Pasta para EEG

100 Crema para EEG
‘ 1000 Paquetes de gasas

100 Rollos de gasa

100 Marcador para EEG

100 Rollos de cinta

100 Paquetes de hisopos

1i2 Cinta métrica

12
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60 Bolsas de bolas de algodén
200 Pilas alcalinas

15 Dispositivo Electrocardiégrafo (ECG)
, Contiene:
| Modem con cable
' Cable de alimentacion
Cable del paciente '
Cable telefénico
Manual del operador
Manual dei procedimiento

1000 Electrodos para ECG
500 Electrodos pediatricos para ECG
50 Papel para ECG
. 6 Balanza compacta
‘ 6 Pesa para calibracion 50 g
6 Pesa para calibraciéon 500 g
6 Diapason
900 Jeringas 1 ml
900 Jeringas 3 ml
900 Jeringas 5 ml
900 Jeringas 10 ml
20 Etiquetas A4 A
20 Etiquetas A4 B
20 Etiquetas 7 mm A
20 Etiquetas 7 mm B
. 900 Tapa para frascos a presion (Press-in bottle adaptor)
| 6 Termémetro digital de Minimo y Maximo
6 Termometro de oido
6 Tensiémetro digital
6 Manga pediatrica para Tensidometro
6 Tensiémetro de mano pediatrico
6 Balanza pediatrica
6 Balanza digital
6 Medidor de altura (estadidmetro)
6 Centrifuga
6 Freezer
6 Gabinete de temperatura controlada

13
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Solicitud de Importacion de la siguiente Documentacion:
1. 150 Sobres con codigo de acceso

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:
| Muestras Biolégicaé de diagnéstico (Suero, Plasma, Sangre, Ofina y Frotis
Sanguineo)

Con destino a:

Covance Central Laboratory Services, Inc..

8211 SciCor Drive '
Indianapolis, Indiana (cédigo postal 46214-2985)
Estados Unidos de América (USA)

Tel: +1.866.762.6209

Expediente N° 1-0047-0002-000074-16-7

DISPOSICION N©
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CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

Pagina 14 de 14




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014

