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BUENOS AIRES, 11 ffg 201

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-022431-10-8 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAT Research SRL en
representacion del ente Drugs for Neglected Diseases Initiative (DNDI)
(Suiza), solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado:
“Estudio de la farmacocinética poblacional del Benznidazol en niflos con
enfermedad de Chagas "Version 2.1 del 07 de diciembre de 2010,

Que a tal efecto solicita autorizacidon para ingresar al pais la
medicacién y materiales asi como enviar material bioldgico a Brasil.

Que el envio de muestras biolégicas deberd efectuarse bajo el
estricto cumplimiento de las normas TATA correspondientes.

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.
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Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevard a cabo,
adjuntandose la nota de compromiso del investigador y equipo del centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 201 a 211 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacion de Medicamentos.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse
cumplimentado lo establecido en la Disposicién N© 6677/10, que aprueba el
Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que |a D}reccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se actlla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LAT Research SRL en representacién del
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ente Drugs for Neglected Diseases Initiative (DNDI) (Suiza), a realizar el
estudio clinico denominado: “Estudio de la farmacocinética poblacional del
Benznidazol en nifios con enfermedad de Chagas “Versién 2.1 del 07 de
diciembre de 2010., que se llevard a cabo en el centro y a cargo del
investigador que se detallan en el Anexc I de la presente Disposicion.
ARTICULO 29.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado para el
paciente versién 2.2 de fecha 04 de enero de 2010 que obra a fojas 216-221
y de Asentimiento para menores de edad versién 2.2 de fecha 04 de enero
de 2010 que obra a fojas 222-224.

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacidn que se detallan en el
Anexo I de la presente Disposicién, al sélo efecto de la investigacién que se
autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma,
bajo apercibimiento?de aplicar las sanciones establecidas por la Disposicién
N° 6677/10.

ARTICULO 49.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al
detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposicién, a cuyos fines
deberd recabar el solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio
Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan

efectuarse bajo el estrictco cumplimiento de las normas IATA
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correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 60°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberdn ser elevados a la administracién 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 sanlciones pertinentes que marca la Ley N° 16463 y la
Disposicién N© 6677/10.

ARTICULO 7°.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos,
por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase
entrega de la copia autenticada de la presente Disposiciéon. Cumplido,
archivese PERMANENTE.
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: LAT Research SRL en representacion del ente Drugs for
Neglected Diseases Initiative (DNDI) (Suiza).
2.- TITULO DEL PRQTOCOLO: “Estudio de la farmacocinética poblacional del
Benznidazol en nifos con enfermedad de Chagas “Version 2.1 del 07 de
diciembre de 2010.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: Iv.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

i
Nombre del Jaime M. Altcheh
investigador
Nombre del Hospital de Nihos Ricardo Gutierrez
centro
Direccién del Gallo 1330 (1425) CABA Argentina
centro
Teiléfono/Fax Te: 4964 3093 Fax: 4962 3762
Correo jaltcheh@intramed.net.ar - jalcheh@gmail.com
electronico
Nombre del CEI | Comité de Bioética Hospital de Ninos Ricardo Gutierrez
Direccion del Gallo 1330 (1425) CABA Argentina
CEI

5.- INGRESO DE MEDICACION (Droga, forma farmacéutica, principio activo y

concentracion, cantidad):

Presentacion Drogas Cantidad Forma Ppio. activo y | Cantidad
: Farmacéutica | concentracion
Kits que Benznidazol | 200 Comprimidos Benznidazol 2000
‘1 contienen de 12.5 mg comprimidos
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100 desintegracion
comprimidos oral

de
desintegracion
oral de
Benznidazol
12.5 mg

Kits que Benznidazol | 100 Comprimidos de { Benznidazol
contienen desintegracion | 100mg

100 oral
comprimidos
de
desintegracion
oral de
Benznidazol
100 mg

1000
comprimidos

6.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

EXPORTAR
500 muestras (micro-muestras en papel filtro de
aproximadamente 100pL).-

NUDFAC - Nicleo de Desenvolvimento
Farmacéutico e Cosméticos - Departamento de
ciéncias Farmacéuticas - Centro de Ciéncias da
Saude.-

Universidade Federal de Pernambuco.-

Av. Professor Arthur de Sa, s/n.-

Cidade Universitaria, Recife — PE.-

CEP. 50740-520 - Fone/fax: (81) 3302-6593.-
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