“2012 — Afio de homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud

Seceretanca de Polcticas,
Regalacion e Tustitutos

ANMAT.
DISPOSICION N 3 8 8 @

BUENOS AIRES, 06 JuL 2612

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021373-11-3, del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Quintiles Argentina

S.A. en representacion de Cerexa INC., (una subsidiaria en propiedad
absoluta de Forest Laboratories, Inc.), (EE.UU), solicita autorizaciéon para
efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio multicéntrico, aleatorizado,

con cegamiento para el observador, controlado con tratamiento activo para

Oj evaluar la seguridad, tolerabilidad, |eficacia y farmacocinética de la
ceftarolina frente a un farmaco comparativo en sujetos pediatricos con

infecciones bacterianas agudas de la piel y la estructura cutanea”. Protocolo

P903-23- enmienda V1.0 de fecha 23 de Agosto de 2011.
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Que a tal efecto solicita a
medicacién, materiales y enviar muestr

Que el protocolo y los mode
el paciente versiones generales, han si
detallado en el Anexo I de la presente D

Que asimismo el presente |
autorizado por la Autoridad Maxima de
adjunténdose la nota compromiso del in
propuestos, juntamente con sus anteced

Que a fojas 318 obra el infor

Que a fojas obra 477-495
Direccidén de Evaluacién de Medicamentc

Que la Direccion de Asuntos
de su competencia.

Que

cumplimentado lo establecido en la Dis

se aconseja accede

Régimen de Buena Practica Clinica parz:

Iy

fio de homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

DISPOSICION Ne¢ 3 8 8 0

utorizaciéon para ingresar al pais la
as bioldgicas a USA.

os de consentimiento informado para
do aprobados por el Comité de Etica
isposicion.

srotocolo de investigacidn clinica fue
los centros donde se llevara a cabo,
vestigador y su equipo en los centros
lentes profesionales.

me favorable del INAME.

el informe técnico favorable de la
)S.

Juridicos ha tomado la intervencién
or a lo solicitado por haberse

posicion N° 6677/10, que aprueba el
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Que se actla en virtud a las

NC 1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADN
DE MEDICAMENTOS, ALIMENT
DISPO
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rma Quintiles Argentina S.A. en

representacién de Cerexa INC., (una subsidiaria en propiedad absoluta de

Forest Laboratories, Inc.), (EE.UU), a realizar el estudio clinico denominado:

“Estudio multicéntrico, aleatorizado, ¢

on cegamiento para el observador,

controlado con tratamiento activo para evaluar la seguridad, tolerabilidad,

eficacia y farmacocinética de la ceftarol
en sujetos pediatricos con infecciones

estructura cutanea”. Protocolo P903-2

ina frente a un farmaco comparativo
bacterianas agudas de la piel y la

3- enmienda V1.0 de fecha 23 de

Agosto de 2011, que se llevara a cabo en los centros y a cargo de los

investigadores que se detallan en el Ane

xo I de la presente Disposicidn.
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los de consentimiento informado:

Formulario de Consentimiento Informado, Versién 2.0, Final, 28 de Marzo de

2012, obrante a fojas 338-359; Informa

cién Complementaria para los padres

o el representante legal y Formulario de Consentimiento Informado, Version

3.0, Final, del 28 de Marzo de 2012. ob

rante a fojas 389-394; Formulario de

Asentimiento, Version 2.0. Final, 28 de Marzo de 2012 (destinado a nifios de

14 anos), obrante a fojas 402-408 y

Formulario de Asentimiento, Version

2.0. Final, 28 de Marzo de 2012 (destinado a nifios de 14 a 17 afios),

obrante a fojas 416-422.

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de
detallan en el Anexo I de la present
investigacion que se autoriza en el Arti
destino a la misma, bajo penalidad
6677/10.

ARTICULO 49.- Autorizase el envio de
detalle que obra en el Anexo I de la

deberd recabar el solicitante la previa ir

Exterior de esta Administracion Nacional.

i

la medicacidén y los materiales que se
e Disposicion, al s6lo efecto de la
culo 1° quedando prohibido dar otro

establecida por la Disposicion N©

muestras biolégicas de acuerdo al
presente Disposicidén, a cuyos fines

tervencion del Servicio de Comercio
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en el articulo precedente deberan

efectuarse bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA

correspondientes, asumiendo el solicitar
de los posibles dafios que pudieran cabe
ARTICULO 69.- Notifiquese al interesads
deberdn ser elevados a la Administ
Alimentos y Tecnologia Médica, en las
para su evaluacion y conclusiones final
seran designados a tal efecto. En caso
pasibles de las sanciones pertinentes
Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 79.- Establécese que de acue
Seccién C, Anexo I de la Disposicién A

Argentina S.A. quien conducira el ensa

ite las responsabilidades emergentes
r por dicho transporte.

) que los informes parciales y finales
racion Nacional de Medicamentos,
fechas que se establezcan al efecto,
es por parte de los funcionarios que
contrario los responsables se haran

que marca la Ley N° 16.463 y la

2rdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
NMAT n° 6677/10, la firma Quintiles

yo clinico en la Republica Argentina,

quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades

gue corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional

y civil.
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artamento de Registro a sus efectos,
as notifiquese al interesado y hagase

la presente Disposicion. Cumplido,

3 /Mq 985

A. ORSINGHER
ERVENTOR




“2012 - A

Ministerio de Salud
Seeretaria de Politicas,
Regulacidn e Tnstitutos

ANMAT.

ANEX
1.- PATROCINANTE: Quintiles Argentin
INC., (una subsidiaria en propiedad ab
(EE.UU).
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estua
cegamiento para el observador, contr
evaluar la seguridad, tolerabilidad,
ceftarolina frente a un farmaco comg

infecciones bacterianas agudas de la pi¢

P903-23- enmienda V1.0 de fecha 23 de

3.- FASE DE FARMACOL.OGIA CLINICA: II.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVES]

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPE
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a S.A. en representacién de Cerexa

soluta de Forest Laboratories, Inc.),

lio multicéntrico, aleatorizado, con
-olado con tratamiento activo para
eficacia y farmacocinética de la
barativo en sujetos pedidtricos con

2| vy la estructura cutdnea”. Protocolo

Agosto de 2011.

[IGADORES, COMITES DE ETICA Y

CiFICOS:

. Informacién del investigador y del centro de investigacién

Nombre del
investigador

Ricardo August

0 Teijeiro

Nombre del centro
Pirovano”

Hospital General de Agudos “Dr. Ignacio

Direccion del centro
de Buenos Aire

Av. Monroe 35

55, C1430BKC, Ciudad Autéonoma
S

Teléfono/Fax (011) - 4546-

4300

Correo electrénico
Nombre del CEI

rteijeiro@fibert
Comité de Etice

el.com.ar
1 en Investigacion
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Direccion del CEI

Av. Monroe 3555, C1430BKC, Ciudad Auténoma

de Buenos Aire

S

NO de version y fecha
del consentimiento

-Formulario de

Consentimiento  Informado,

Version 2.0, Final, del 28 de Marzo de 2012.

-Formulario
Suplementario

Marzo de 2012|

-Formulario de
afos, Version
2012.

de Consentimiento Informado
Version 3.0, Final, del 28 de

Asentimiento para menores de 14
2.0, Final, del 28 de Marzo de

-Formulario de Asentimiento para 14 afios de
edad o mayores, Versién 2.0, Final, del 28 de

Marzo de 2012,

macion del investigador y del centro de investigacion

Nombre del
investigador

Gustavo César

Ezcurra

Nombre del centro

Hospital de Nif

os Dr. Orlando Alassia

Direccidon del centro

Mendoza 4151,

(3000), Santa Fé

Teléfono/Fax

(0342) 614-1582

@ Correo electrénico

gcezcurra@hot

- Nombre del CEI

Comité Indeper
Farmacologia G

mail.com

diente de Etica para Ensayos en
linica

Direccion del CEI

J. E. Uriburu 774 piso 1° (1027), C.A.B.A

N©° de version y fecha
del consentimiento

-Formulario de

Consentimiento  Informado,

Version 2.0, Final, del 28 de Marzo de 2012.

-Formulario
Suplementario,
Marzo de 2012
-Formulario de

de Consentimiento Informado
Version 3.0, Final, del 28 de

Asentimiento para menores de 14

afios, Versién 21.0, Final, del 28 de Marzo de

2012,
-Formulario de

Asentimiento para 14 afios de

edad o mayores, Version 2.0, Final, del 28 de

Marzo de 2012,
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2500 viales conteniendo 400mg

de Ceftaroline fosamil

1500 viales conteniendo Vancomycin X 1 gramo

1500 viales conteniendo Aztreon

am X 1 gramo

1200 viales conteniendo Cefazol

nx 1gramo

25 frascos conteniendo 100 com

primidos de Cephalexin 250mg

25 frascos conteniendo 100 com

primidos de Cephalexin 500 mg

25 frascos conteniendo 100 com

primidos de Cephalexin 1 gram

25 frascos conteniendo 100 caps

ulas de Clindamycin 150 mg

25 frascos conteniendo 100 caps

ulas de Clindamycin 300 mg

100 frascos conteniendo una sus
mL

pensidon de Cephalexin 125 mg/5

100 frascos conteniendo una sus

pensién Clindamycin 75 mg/5 mL

6.- INGRESO DE MATERIALES:

10.000 kits de Laboratorio

3000 recipientes para recolec

cion de orina

5000 recipientes estériles par

a recoleccion de muestras

3000 tabletas conservantes p

ara transporte de orina

2000 tests de embarazo

10.000 tubos

3000 tubos con EDTA

3000 tubos con citrato

5000 pipetas

3000 tubos para transporte de suero

3000 tubos para transporte de plasma

3000 tubos para transporte de orina

3000 aguijas

1500 dispensers diff safe

1000 apositos
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e 2000 bolsas con cierre hermético para el transporte de
muestras

10000 Pads

500 racks para tubos
500 micropipetas
500 recipientes para micropipetas

7.- ENVIO DE MUESTRAS BIOLOGICAS:

Muestras de plasma, sangre entera, aislamientos microscopicos de
sangre vy piel, y liquido cerebro espinal serdn exportadas a:
Eurofins Medinet Inc.

14100 Park Meadow Drive,
Chantilly, VA 20151

USA

Bioanalytical Laboratory
Forest Research Institute, Inc.
220 Sea Lane

Farmingdale, NY 11735

USA
Expediente N° 1-0047-0000-021373-11+3. /LL,],L}Wig
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