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BUENOS AIRES, |8 FEB 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-06109-10-9, del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica, Y |

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorios Elea SACIF y A,
solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: "Ensayo
Clinico Abierto, no controlado, en pacientes portadoras de carcinoma
epidermoide o adenocarcinoma de cuello uterino estadios IIA y IIB de la
clasificacién de la FIGO tratadas con Radioterapia (RT) Externa -+
Braquiterapia Endocavitaria concurrente con Quimioterapia (QT) sistemica
semanal y aplicacién local de CIGB-300 en dosis escaladas”., Protocolo
300CX02AR01, version 7 del 18 de Noviembre de 2009.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la

droga necesaria.

w<™ -
P DU\\(}



g "2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”.
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, MISPOSINIANM pe t 2 5 8

Regulacion ¢ Tnstéitutoo
ANWAT

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para
el paciente han sido aprobados por el Comité Independiente de Etica para
Ensayos en Farmacologia Clinica. B

Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue
autorizado por el Comité de Docencia e Investigacion del centro donde se
llevaréd a cabo, adjuntdndose las declaraciones juradas y el consentimiento
de adhesién al protocolo del profesional responsable en el centro propuesto,
juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 241 y 559 consta que el Instituto Nacional de
Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que a fojas 563-567 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacion de Medicamentos y Carta Compromiso del
Patrocinador obrante a fojas 561, referida a los procedimientos que se
realizaran en el estudio.

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

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse

cumplimentado lo establecido en la Disposicién N° 5330/97, que aprueba el
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Régimen de Buenas Practicas de Investigacién en Estudios de Farmacologia
Clinica.
Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

N©° 1490/92 y del Decreto N° 425/10.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a Laboratorios Elea SACIF y A., a realizar el
estudio clinico denominado: “Ensayo Clinico Abierto, no controlado, en
pacientes portadoras de carcinoma epidermoide o adenocarcinoma de cuello
uterino estadios IIA y IIB de la clasificacién de la FIGO tratadas con
Cf Radioterapia (RT) Externa + Braquiterapia Endocavitaria concurrente con
Quimioterapia (QT) sistémica semanal y aplicacion local de CIGB-300 en
dosis escaladas”. Protocolo 300CX02AR01, versién 7 del 18 de Noviembre de

2009 y Carta Compromiso del Patrocinador obrante a fojas 561, que se
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llevard a cabo en el centro y a cargo del investigador que se detallan en el

Anexo I de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Apruébase el modelo de consentimiento informado:

Formulario de Consentimiento Informado, Versién 5.1 de! 19 de Enero de

2011, obrante a fojas 640-656.

ARTICULO 30°.- Autorizase el ingreso de la medicacion que se detalla en el

Anexo 1 de la presente Disposicion, 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 Ia Disposicion N© 5330/97.

ARTICULO 49.- 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 evaluacion y conclusiones finales por parte de los funcionarios que
Oj seran designhados a tal efecto. En caso contrario los responsables se haran

pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 vy la

Disposicion N° 5330/97.

ARTICULO 59.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos,

por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase
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entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-0000-06109-10-9.
DISPOSICION N© UWQ\IM
rc 1 2 5 8 )

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: Laboratorios Elea SACIF y A.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Ensayo Clinico Abierto, no controlado, en
pacientes portadoras de carcinoma epidermoide o adenocarcinoma de cuello
uterino estadios IIA y IIB de la clasificaciéon de la FIGO tratadas con
Radioterapia (RT) Externa + Braquiterapia Endocavitaria concurrente con
Quimioterapia (QT) sistémica semanal y aplicacién local de CIGB-300 en
dosis escaladas”. Protocolo 300CX02AR01, versién 7 del 18 de Noviembre de
2009.
g 3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 1I.
| 4.- CENTRO PARTICIPANTE E INVESTIGADOR:
Instituto de Oncologia “Angel H. Roffo”- Avenida San Martin 5481 - Pabelldn
Central. CABA. Investigador Principal Dra. Diana De Dios.

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Drogas Cantidad Forma Ppio activo y
farmaceéutica concentracién
CIGB-300 200 viales Formulacién Péptido CIGB-

Liofilizada 300-300/15mg
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CIBG-300 200 viales Formulacién Péptido CIGB-
Liofilizada 300-300/35 mg
CIBG-300 200 viales Formulacion Péptido CIGB-
Liofilizada 300-300/70mg

Expediente N° 1-0047-0000-06109- 10-9.

DISPOSICION N© _
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- Dr. OTTO A ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
/l ANM.AT.



