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VISTO el Expediente N© 1-0047-21524-10-3 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JANSSEN CILAG
FARMACEUTICA S.A. en representacion de TIBOTEC Pharmaceuticals
LTD, (Irlanda), solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico
denominado: “Ensayo abierto con TMC278 25 mg q.d. en combinacién con
un régimen de base que contiene inhibidores nucledsidos/nucledtidos de
la transcriptasa reversa en sujetos infectados por VIH-1, que participaron
en los ensayos clinicos de TMC278". Protocolo TMC278-TiDP6-C222,

Version del 30 de julio de 2010.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la
droga necesaria para dicho estudio.
Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para

el paciente han sido aprobados por el Comité de FUNCEI Helios Salud del

28 de octubre de 2010.
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Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por el Comité de Docencia e Investigacidon del centro donde se
llevard a cabo, adjuntandose las declaraciones juradas y el consentimiento
de adhesion al protocolo del profesional responsable del centro propuesto,
juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 272 a 280 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacién de Medicamentos.

Que la Difeccic’)n de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse
cumplimentadc lo establecido en la Disposicion N© 5330/97, sus
modificatorias y concordantes que aprueban el Régimen de Buenas
Practicas de Investigacién en Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actua 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:
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ARTICULO 19.- Autorizase a la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A.
en representacion de TIBOTEC Pharmaceuticals LTD, (Irlanda), a realizar
el estudio clinico denominado: “Ensayo abierto con TMC278 25 mg q.d.
en combinacion cEOn un régimen de btase que contiene inhibidores
nucledsidos/nucledtidos de la transcriptasa reversa en sujetos infectados
por VIH-1, que participaron en los ensayos clinicos de TMC278". Protocolo
TMC278-TiDP6-C222, Version del 30 de julio de 2010, que se llevara a
cabo en el centro y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I

de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Apruébase el modelo de Consentimiento Informado,
obrante a fojas 41-58, Version en espafiol de fecha 01 de octubre de
2010.

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion que se detalla en
el Anexo I de la presente Disposicidon, al solo efecto de la investigacion
que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la
misma, bajo penalidad establecida por la Disposicion N° 5330/97.
ARTICULO 4°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y
finales deberan ser elevados a la administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se

establezcan al efecto, para su evaluacidon y conclusiones finales por parte

oo
: .

L



Ministerio de Salud DISPOSICION N° 1 1 5 ‘

Secretania de Politicas,

Regulacion ¢ Tnstitatos
ANT.A4.T.

de los funcionarios que seran designados a tal efecto. En caso contrario
los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marca
la Ley NO© 16.463. y la Disposicion N° 5330/97, sus modificatorias y-
concordantes.

ARTICULO 59°.- 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.

Expediente N° 1-47-21524-10-3.
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ANEXO I
1.-PATROCINANTE:  JANSSEN  CILAG FARMACEUTICA  S.A. en

representacién de TIBOTEC Pharmaceuticals LTD, (Irlanda).

2.-TiTULO DEL PROTOCOLO: “Ensayo abierto con TMC278 25 mg q.d. en
combinacion con un régimen de base que contiene inhibidores
nucledsidos/nucledtidos de la transcriptasa reversa en sujetos infectados
por VIH-1, que participaron en los ensayos clinicos de TMC278". Protocolo

TMC278-TiDP6-C222, Version del 30 de julio de 2010.

3.-FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III

4.-CENTRO PARTICIPANTE E INVESTIGADOR:

Centro: Centro Médico Helios Salud. Perd 1511/15, CABA.
Investigador Principal: Dra. Lidia Isabel Cassetti.
5.-INGRESO DE MEDICACION:

TMC278 — Comprimidos — Rilpivirine 25mg. Cantidad 40.000

Expediente N°® 1-47-21524-10-3.
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