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BUENOSAIRES, 1 9 jUL 2013

,

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-016330-11-4, del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Merck Sharp & Dohme

(Argentina) Inc., solicita autorización para efectuar el Ensayo Clínico denominado:

"Una Prueba Clínica de Fase HI, Multicéntrica, en Doble Ciego, Randomizada,

Controlada con Placebo y Metformina para Evaluar la Seguridad y Eficacia de

Sitagliptina en Pacientes Pediátricos con Diabetes Mellitus Tipo 2 con Control

Glucémico Inadecuado". Protocolo 083-00, Versión del 02 May 2011.

Que a tal efecto solicita autorización para ingresar al país la droga,

documentación y materiales necesarios y enviar muestras biológicas a Estados

Unidos.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el

paciente, han sido aprobados por el Comité de Ética detallado en el Anexo 1 de la

presente Disposición.

Que asimismo el presente protocolo de investigación clínica fue

autorizado por la Autoridad Máxima del centro donde se llevará a cabo,
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adjuntándose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 500-524 obra el informe técnico favorable de la Dirección

de Evaluación de Medicamentos.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos ha tomado la intervención de su

competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo

establecido en la Disposición NO 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena

Práctica Clínica para Estudios de Farmacología Clínica.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

8 1490/92 Y del Decreto N° 425/10 .. ,

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma Merck Sharp & Dohme (Argentina) Inc., a

realizar el estudio clínico denominado: "Una Prueba Clínica de Fase 111,

Multicéntrica, en Doble Ciego, Randomizada, Controlada con Placebo y Metformina

para Evaluar la Seguridad y Eficacia de Sitagliptina en Pacientes Pediátricos con

j~
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Diabetes Mellitus Tipo 2 con Control Glucémico Inadecuado". Protocolo 083-00,

Versión del 02 May 2011, que se llevará a cabo en el centro y a cargo del

investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposición.

ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:

Consentimiento Informado Versión 1.3, 14 Febrero 2012, obrante a fojas 456-464;

Asentimiento 14-17 años Versión 1.0, 29 Noviembre de 2011, obrante a fojas 476-

478 YAsentimiento 10-13 años Versión 1.0, 29 Noviembre de 2011, obrante a fojas

474-475.

ARTICULO3°.- Autorízase el ingreso de la medicación, documentación y materiales

que se detallan en el Anexo I de la presente Disposición, al sólo efecto de la

Ó investigación que se autoriza en el Artículo 1° quedando prohibido dar otro destino,
a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposición N0 6677/10.

ARTICULO4°.- Autorízase el envío de muestras biológicas de acuerdo al detalle que

obra en el Anexo I de la presente Disposición, a cuyos fines deberá recabar el

solicitante la previa intervención del Servicio de Comercio Exterior de esta

Administración Nacional.

ARTICULO5°.- Los envíos autorizados en el artículo precedente deberán efectuarse

bajo el estricto cumplimiento de las normas lATA correspondientes, asumiendo el

solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles daños que pudieran

caber por dicho transporte.
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ARTICULO 60.- Notifíquese al interesado que los informes parciales y finales

deberán ser elevados a la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluación y

conclusiones finales por parte de los funcionarios que serán designados a tal efecto.

En caso contrario los responsables se harán pasibles de las sanciones pertinentes

que marca la Ley N° 16.463 Y la Disposición NO6677/10.

ARTICULO 7°.- Regístrese; gírese al departamento 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.

Expediente N° 1-47-0000-016330-11-4.

DISPOSICION N0 , 6 8 O
rc

[Ir. OTTO A. OflSIIII<!HER
SUB' INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXOI

1.- PATROCINANTE:Merck Sharp & Dohme (Argentina) Inc.

2.- TÍTULO DEL PROTOCOLO:"Una Prueba Clínica de Fase m, Multicéntrica, en

Doble Ciego, Randomizada, Controlada con Placebo y Metformina para Evaluar la

Seguridad y Eficacia de Sitagliptina en Pacientes Pediátricos con Diabetes Mellitus

Tipo 2 con Control Glucémico Inadecuado". Protocolo 083-00, Versión del 02 May

2011.

3.- FASEDE FARMACOLOGÍACLÍNICA: m.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS DE ÉTICA Y

CONSENTIMIENTOSINFORMADOSESPECÍFICOS:

Dirección del CEI
NOde versión y fecha
del consentimiento

.rInfdfmac.i6nrdeIHnvesti'ado¡;,'1~ja~Jrcentro"'(je:!inve$ti
Nombre del Dra. Astrid Michelle Libman
investi ador

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

Centro Inte ral Cardiovascular
Mitre 220 S2000COD Rosario Santa Fe. Ar entina
0341 4489122
astridd I@infovia.com.ar
Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacolo ía Clínica"Luis M. Zieher"
J.E. Uriburu 774 - Piso 1- Ciudad de Buenos Aires
-Consentimiento Informado Versión 1.3, 14 Febrero
2012 -Asentimiento del (de la) menor (10-13 años)
Versión 1.0, 29 Noviembre 2011.-Asentimiento del
(de la) menor (14-17 años) Versión 1.0, 29
Noviembre 2011.

5.- INGRESODE MEDICACION:

Presentación de la Medicación del estudio

mailto:I@infovia.com.ar
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Kit tipo 1 - contenido 175 comprimidos

1 caja conteniendo 5 blisters de 35 comprimidos cada uno
total 175 com rimidos

Kit tipo 2 - contenido 70 comprimidos

1 caja conteniendo 2 blisters de 35 comprimidos cada uno
total 70 com rimidos

Descripción de los posibles contenidos del Kit tipo 1
35 comprimidos de Sitagliptina fosfato x 100 mg y 140 comprimidos de
Metformina x 500 m
35 comprimidos de placebo de sitagliptina y 98 comprimidos de metformina 500
m 42 com rimidos de lacebo de metformina
35 comprimidos de placebo de sitagliptina y 70 comprimidos de metformina 500
m 70 com rimidos de lacebo de metformina
35 comprimidos de placebo de sitagliptina y 140 comprimidos de metformina 500
m
35 comprimidos de placebo de sitagliptina y 35 de placebo de metformina y 105
com rimidos de lacebo de metformina
35 comprimidos de placebo de sitagliptina y 140 comprimidos de placebo de
metformina
35 comprimidos de Sitagliptina fosfato x 100mg y 98 comprimidos de Metformina
x 500 m 42 com rimidos de lacebo de metformina
35 comprimidos de Sitagliptina fosfato x 100mg y 70 comprimidos de Metformina
x 500 m 70 com rimidos de lacebo de metformina
35 comprimidos de Sitagliptina fosfato x 100mg y 105 comprimidos de
Metformina x 500 m 35 com rimidos de lacebo de metformina
35 comprimidos de Sitagliptina fosfato x 100mg y 140 comprimidos de
Metformina x 500 m
Descri ción del contenido Kit ti o 2
35 comprimidos de placebo de Sitagliptina fosfato y 35 comprimidos de placebo de
Metformina

Total a Importar por tipo de droga:

Com rimidos de 100 m de fosfato de sita Ii tina
Com rimidos de 500 m de metformina
Com rimidos de lacebo de 100 m de fosfato de sita Ii tina
C m rimidos de lacebo de 500 m de metformina

5880
36162
17850
27258
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6.- INGRESODE DOCUMENTACIÓN:

aciente 20
1000
1000
20
100
20
100
500

Suministros

Glucómetro 10
Tiras reactivas oara control de alucosa 3000
Solución oara control de alucosa 100
Lancetas nara alucómetro 3000
Pesa oara calibración de balanza diaital 2
Balanza diaital de orecisión 2
DVD con información antropométrica para los centros de 4
investiaación
Medidor diaital de hemoalobina 4
Estadiómetro 2
Calibrador nara estadiómetros 2
Ceoillo dental caia oor 72 unidades 4
Oraanizador oara nacientes . 10
Conservadora de aluminio oara líauidos (oara nacientes) 10
Bolso térmico oara oacientes 50
Aauias 32G x 100 unidades x caia 1000
Refriaerante 50
Descartador de aauias 350
Kits oara extracción de muestras 500
Tubos esoeciales oor fuera del kit 500
orauidiómetro 4
Rueda oara calculo de índice de masa cOrDoral 4
Tabla oara calculo de índice de masa cOrDoral 4

,
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6 unidades or ack

erantes

10
100
1000

5
15
10
100
1000
500
10
10
1000
1000
10

-Muestras de suero y orina

PPDGlobal Central Labs
2 Tesseneer Road
Hiqhland Heiqhts
Kentucky 41076-9167
United States
Phone: +18597818877
Fax: +18597819310
Contact: stacey Larison

Expediente N° 1-0047-0000-016330-11-4.

Disposición N° 4 6 8 O
rc

Dr. OTTO A. ORSIIIIG'flER
SUB"NTERVENTOR

A.).'l.M,A.T.
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