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BUENOS AIRES, 07 JUN 2011

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-024186-10-5 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Eli Lilly Interamerica,
INC. (Suc. Argentina), solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico
denominado: Protocolo F1J-MC-HMGW. Efecto de duloxetina 30/60 mg una
vez al dia frente a placebo en adolescentes con sindrome de fibromiaigia
primaria juvenil. Version del 25-oct-2010.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la
medicaciéon y materiales asi como enviar material bioldgico a USA.

Que el envio de muestras biolégicas debera efectuarse bajo el
estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para
el paciente han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I

de la presente Disposicion.
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Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue
autorizado por la Autoridad Madxima del centro donde se llevard a cabo,
adjuntandose la nota de compromiso del investigador y equipo del centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 240 a 256 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacién de Medicamentos.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse
cumplimentado lo establecido en la Disposicién N° 6677/10, que aprueba el
Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencidn

| de su competencia.
V! Que se actla 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:




% DISPOSICION N: 3987

‘80N, Hia det 7@«5’472; decente, la Satud ¢4 Segunidad de los 7ué'ayaa’ue¢"
Ministerio de Salud
Seeretanca de Politicas,

Regulacisn e Tnotituatoe
AUNW.A.T.

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Eli Lilly Interamerica, INC. (Suc.
Argentina), a realizar el estudio clinico denominado: Protocolo F1J-MC-
HMGW. Efecto de duloxetina 30/60 mg una vez al dia frente a placebo en
adolescentes con sindrome de fibromialgia primaria juvenil. Versiéon del 25-
oct-2010.

ARTICULO 29.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado para el
paciente: version 18 de abrilde 2011 y Formulario de asentimiento
informado para Adolescentes versién 19 de abril de 2011.

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales que se
detalla en el Anexo I de la presente Disposicidn, al sélo efecto de la
investlgacién que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro
+1  destino a la misma, bajo apercibimiento de aplicar las sanciones establecidas
por la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al
detalie que obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines
debera recabar el solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio
Exterior de esta Administracion Nacional,

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan

efectuarse bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA
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correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberdn ser elevados a la administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto,
para su evaluacién y conclusiones finales por parte 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 N© 16.463 vy la
Disposicién N°© 6677/10.

ARTICULO 79,- 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 Disposicion. Cumplido,
archivese PERMANENTE.

Expediente N°© 1-0047-24186-10-5
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1.- PATROCINANTE: Eli

80N, Ao det Trabajs decente, la Satud y Sequnidad de loo Trabajadores”

ANEXO I

Lilly Interamerica, INC. (Suc. Argentina)

2.- TITULO DEL PROTOCOLOQ: Protocolo F1J-MC-HMGW. Efecto de duloxetina

30/60 mg una vez al dia frente a placebo en adolescentes con sindrome de

fibromialgia primaria juvenil. Version del 25-oct-2010.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 3b

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Nombre del 1nvest1gad0r

i eenira 0o
Dra. Stella Marls Garay

Nombre del centro Fundacion CICLO

Direccion del centro Calle 42 N°639. La Plata, Provincia de Buenos Aires,
Argentina.

Teléfono/Fax 0221 4827197

Correo electrénico stellaS26@yahoo.com.ar

Nombre de] CEl Comité de Bioética de la Escuela Latinoamericana de
Bioetica (CELABE)

Direccién del CEI

Direccién calle 42 N° 614 Piso 2 La Plata, Provincia de
Buenos Aires, Argentina.

N°de version y {.cha
del consentimicnto

*Consentimiento informado version especifica para el centro
de fecha 01 de Febrero de 2011
*Formulario de asentimiento informado para Adolescentes
version especifica para el centro de fecha 01 de Febrero
de 2011.
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5.- INGRESO DE [MEDICACION (Droga, forma farmacéutica, principio activo y

concentracién, cantidad):

Drogas Cantidad Forma Ppio. Activo y
Farmacéutica Concentracion
LY 248686 154500 Capsulas Clorhidrato de Duloxetina.
30 mg
Placebo 27000 Capsulas Placebo

6.- INGRESO DE MATERIAL:

Se utilizaran Kits para extraccién/recoleccién de muestras de sangre completa, plasma y suero.

Se importaran 1000 ki's.

Se importaran 6 Electrocardidgrafos Modelo Mac 1200 y los siguientes materiales para su uso:
e 6 Modems

6 Manuales de ~racedimientos

6 rollos de pap. .

6 cables de alir~ntacion,

6 cables modcn:

6 juegos de cabius para el paciente,

10 adaptadores.

6 Manuales d¢  »eradores.

100 paquetes <z electrodos conteniendo 100 electrodos cada uno

7.- EGRESOQO DE [ JESTRAS:

La exportacion de ia. .iuesiras (sangre, plasma, suero, orina) se hara hacia:
Covance Central Lal.. ...0iy Services, 8211 Scicor Drive, Indianapolis, US. IN 46214-2985
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