
"2012 - ño de homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud
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DISP

BUENOS IRES,

N-3880
06 JUl1012

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-021373-11-3, del Registro

de la Administración Nacional de Me icamentos, Alimentos y Tecnología

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes act aciones la firma Quintiles Argentina

S.A. en representación de Cerexa I~C., (una subsidiaria en propiedad

absoluta de Forest Laboratories, Inc.) (EE.UU), solicita autorización para

efectuar el Ensayo Clínico denominado: "Estudio multicéntrico, aleatorizado,

con cegamiento para el observador, controlado con tratamiento activo para

01 evaluar la seguridad, tolerabilidad, eficacia y farmacocinética de la

ceftarolina frente a un fármaco comparativo en sujetos pediátricos con

infecciones bacterianas agudas de la Pibl y la estructura cutánea". Protocolo

P903-23- enmienda V1.0 de fecha 23 dJ Agosto de 2011.
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Que a tal efecto solicita autorización para ingresar al país la

medicación, materiales y enviar muest as biológicas a USA.

Que el protocolo y los mode os de consentimiento informado para

el paciente versiones generales, han si o aprobados por el Comité de Ética

detallado en el Anexo 1 de la presente Disposición.

Que asimismo el presente rotocolo de investigación clínica fue

autorizado por la Autoridad Máxima de los centros donde se llevará a cabo,

adjuntándose la nota compromiso del in estigador y su equipo en los centros

propuestos, juntamente con sus antece entes profesionales.

Que a fojas 318 obra el info me favorable del INAME.

lo solicitado por haberseQue se aconseja

Que la Dirección de Asunto Jurídicos ha tomado la intervención

Que a fojas obra 477-495 el informe técnico favorable de la

de su competencia. .

Dirección de Evaluación de Medicament

cumplimentado lo establecido en la Dis osición NO 6677/10, que aprueba el

Régimen de Buena Práctica Clínica par Estudios de Farmacología Clínica.
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Que se actúa en virtud a la facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 Y del Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA AD INISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMEN~OS y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la fi ma Quintiles Argentina S.A. en

representación de Cerexa INe., (una ubsidiaria en propiedad absoluta de

Forest Laboratories, Inc.), (EE.UU), a r alizar el estudio clínico denominado:

"Estudio multicéntrico, aleatorizado, c n cegamiento para el observador,

controlado con tratamiento activo par evaluar la seguridad, tolerabilidad,

eficacia y farmacocinética de la ceftarolina frente a un fármaco comparativo

Ji en sujetos pediátricos con infecciones bacterianas agudas de la piel y la

estructura cutánea". Protocolo P903-2 - enmienda V1.0 de fecha 23 de

Agosto de 2011, que se llevará a ca o en los centros y a cargo de los

investigadores que se detallan en el Anexo I de la presente Disposición.



Ministerio de Salud
S~deP~,
¡¿~e1~

A.N.M.A.T.

"2012 - o de homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

ISPOSICION N- 3 8 8 O

ARTICULO 2°._ Apruébanse los mod los de consentimiento informado:

Formulario de Consentimiento Informad ,Versión 2.0, Final, 28 de Marzo de

2012, obrante a fojas 338-359; Inform ción Complementaria para los padres

o el representante legal y Formulario d Consentimiento Informado, Versión

3.0, Final, del 28 de Marzo de 2012. o rante a fojas 389-394; Formulario de

Asentimiento, Versión 2.0. Final, 28 de arzo de 2012 (destinado a niños de

14 años), obrante a fojas 402-408 y Formulario de Asentimiento, Versión

2.0. Final, 28 de Marzo de 2012 (de tinado a niños de 14 a 17 años),

obrante a fojas 416-422.

ARTICULO 30.- Autorízase el ingreso de la medicación y los materiales que se

detallan en el Anexo I de la presen e Disposición, al sólo efecto de la

investigación que se autoriza en el Artí ulo 10 quedando prohibido dar otro

destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposición NO

6677/10.

ARTICULO 40.- Autorízase el envío d muestras biológicas de acuerdo al

detalle que obra en el Anexo I de presente Disposición, a cuyos fines

deberá recabar el solicitante la previa i tervención del Servicio de Comercio

Exterior de esta Administración Nacional.



Ministerio de Salud
S~deP~,
¡¿~e1~

A.N.M.A.T.

"2012 - Alño de homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

DISPOSICION N. 3 8 8 O

ARTICULO 50.- Los envíos autorizado en el artículo precedente deberán

efectuarse bajo el estricto cum limiento de las normas lATA

correspondientes, asumiendo el solicita I te las responsabilidades emergentes

de los posibles daños que pudieran cabl por dicho transporte.

ARTICULO 60.- Notifíquese al interesado que los informes parciales y finales

deberán ser elevados a la Adminis ración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica, en las echas que se establezcan al efecto,

pará su evaluación y conclusiones final s por parte de los funcionarios que

serán designados a tall efecto. En caso contrario los responsables se harán

pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley NO 16.463 Y la

Disposición NO6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acu ' rdo a lo dispuesto en el punto 3.11,

Sección C, Anexo I de la Disposición A MAT nO 6677/10, la firma Quintiles

Argentina S.A. quien conducirá el ensa o clínico en la República Argentina,

quedará sujeta a la citada normativa, a umiendo todas las responsabilidades

que corresponden al patrocinador en m teria administrativa, contravencional

Y civil.
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ARTICULO 80.- Regístrese; gírese al de artamento de Registro a sus efectos,

por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágase

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido,

archívese PERMANENTE:.
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1.- PATROCINANTE: Quintiles Argentin S.A. en representación de Cerexa

INe., (una subsidiaria en propiedad a soluta de Forest Laboratories, Inc.),

(EE.UU).

2.- TÍTULO DEL PROTOCOLO: "Estudio multicéntrico, aleatorizado, con

cegamiento para el observador, conttolado con tratamiento activo para

evaluar la seguridad, tolerabilidad, eficacia y farmacocinética de la

ceftarolina frente a un fármaco com arativo en sujetos pediátricos con

infecciones bacterianas agudas de la pi I Y la estructura cutánea". Protocolo

P903-23- enmienda V1.0 de fecha 23 dJ Agosto de 2011.

3.- FASE DE FARMACOLOGÍA CLÍNICA: l.
4.- CENTROS PARTIC][PANTES, INVES IGADORES, COMITÉS DE ÉTICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPE ÍFICOS:

ación

Dirección del centro

Teléfono/Fax
Correo electrónico
Nombre del CEI

InformaCión dél investi ador del c ntro de investiaciÓn
Nombre del Ricardo Augustlo Teijeiro
investi ador
Nombre del centro
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Dirección del CEI

NOde versión y fecha
del consentimiento

Nombre del
investi ador
Nombre del centro
Dirección del centro
Teléfono/Fax
Correo electrónico
Nombre del CEI

Dirección del CEI
NOde versión y fecha
del consentimiento
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Av. Monroe 35 5, C1430BKC, Ciudad Autónoma
de Buenos Aires
-Formulario e Consentimiento Informado,
Versión 2.0, Final, del 28 de Marzo de 2012.
-Formulario de Consentimiento Informado
Suplementario Versión 3.0, Final, del 28 de
Marzo de 2012.
-Formulario del Asentimiento para menores de 14
años, Versión ¡ 2.0, Final, del 28 de Marzo de
2012.
-Formulario d Asentimiento para 14 años de
edad o mayo s, Versión 2.0, Final, del 28 de
Marzo de 2012
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- 2500 viales conteniendo 400m de Ceftaroline fosamil
1500 viales conteniendo Vaneo cin x 1 ramo
1500 viales conteniendo Aztreonam x 1 ramo
1200 viales conteniendo Cefazol1n x 1 ramo

- 25 frascos conteniendo 100 com rimidos de Ce halexin 250m
- 25 frascos conteniendo 100 com rimidos de Ce halexin 500 m
- 25 frascos conteniendo 100 com rimidos de Ce halexin 1 ram
- 25 frascos conteniendo 100 cá sulas de Clindam cin 150 m
- 25 frascos conteniendo 100 cá ulas de Clindam cin 300 m
- 100 frascos conteniendo una su pensión de Cephalexin 125 mg/5

mL
100 frascos conteniendo una su

6.- INGRESO DE MATERIALES:

•
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• 2000 bolsas con cierre hermético para el transporte de
muestras

• 10000 Pads
• 500 racks para tubos
• 500 micropipetas
• 500 recipientes para micropiJ etas

7.- ENVIO DE MUESTRAS BIOLÓGICAS:

Muestras de plasma, sangre entera, ai1slamientos microscópicos de
sanqre y piel, y Iíquiclo cerebro espina serán exportadas a:
Eurofins Medinet Inc.
14100 Park Meadow Orive,
Chantilly, VA 20151
USA
Bioanalytical Laboratory
Forest Research Institute, Inc.
220 Sea Lane
Farminqdale, NY 11735
USA
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