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Disposicion
Namero: DI-2019-5112-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-7605-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7605-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PROMEDON S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo
Clinico denominado NUEVO HIDROGEL DE HIDROXIETILCELULOSA PARA TRATAMIENTO DEL
DOLOR DE ARTROSIS DE RODILLA. PROMGEL-OA-2018, VERSION 02 del 17 de enero de 2019.

Que el patrocinante declara que el objetivo del estudio es generar evidencia clinica para demostrar la
seguridad y eficacia del Hidrogel usado como tratamiento de la Osteoartritis sintomatica de Rodilla.

Que el protocolo y el modelo de Consentimiento Informado para el paciente version, 3.0 defecha 14 de
enero de 2019, han sido aprobados por el Comité de Etica en Investigaciones Clinicas, CEIC.

Que a fs. 834 obra el informe técnico favorable por parte de la Comisién Evaluadora y Asesora
Permanente de Ensayos Clinicos para Productos de Tecnologia Médica.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicién N°
969/97, que aprueba el Régimen de Buena Practicas de Investigacion Clinica con Productos de Tecnologia
Médica.
Que la Direccidn General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a PROMEDON S.A., a realizar el ensayo clinico denominado “NUEVO



HIDROGEL DE HIDROXIETILCELULOSA PARA TRATAMIENTO DEL DOLOR DE ARTROSIS DE
RODILLA. PROMGEL-0OA-2018, VERSION 02 del 17 de enero de 2019”, que se llevaré a cabo en los
centros y a cargo de los investigadores que se detallan en el Anexo | de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado para el paciente denominado
Consentimiento Informado version 3.0 de fecha 14 de enero de 2019 obrantes a fs. 642/649 y a fs. 819/826
del expediente de referencia.

ARTICULO 3°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales deberan ser elevados a la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica en la fechas que se establezcan, para su evaluacion y conclusiones finales por parte de
los funcionarios que seran designados para tal fin. En caso contrario los responsables se haran pasibles de
las sanciones pertinentes que establece la Ley N° 16.463.

ARTICULO 4°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica 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.
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ANEXO |

1. PATROCINANTE:
« PROMEDON S.A.
1. TITULO DEL PROTOCOLO:

« NUEVO HIDROGEL DE HIDROXIETILCELULOSA PARA TRATAMIENTO DEL DOLOR DE
ARTROSIS DE RODILLA. PROMGEL-OA-2018, VERSION 02 del 17 de enero de 2019

1. CENTRO PARTICIPANTE:

« Instituto Argentino de Diagndstico y Tratamiento - IADT.
« Centro de Educacion Medica e Investigaciones Clinicas — CEMIC.

1. INVESTIGADOR PRINCIPAL:

« Fernando Barclay (IADT)
« Juan Pablo Previgliano (CEMIC)

1. COMITE DE ETICA INDEPENDIENTE:
« Comité de Etica e Investigacion Clinica- CEIC.
1. PRODUCTO MEDICO A ENSAYAR:

« Hidrogel inyectable viscosuplementador de celulosa



1. PRODUCTO MEDICO A IMPORTAR:

« No Corresponde. Producto de fabricacién Nacional.
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