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BUENOS AIRES, 10 MAR 2011

VISTO el Expediente N® 1-0047-0000-018458-10-9 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AstraZeneca AB,
representado en Argentina para este estudio por QUINTILES ARGENTINA
S.A., solicita autorizacidon para efectuar el Ensayo Clinico denominado:
“Estudio multicéntrico, Doble ciego, Randomizado, Controlado con placebo,
de 4 grupos paralelos para evaluar la eficacia del pulverizador nasal de
Zolmitriptan 0,5; 2,5 y 5 mg en el tratamiento de migrafias agudas en
adolescentes” Protocolo D1220C00001 versién 2.0 de fecha 19 de marzo de
2010.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales, asi como enviar material biolégico a USA.

Que el envio de muestras biolégicas deberd efectuarse bajo el

estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes.
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Que el protocolo vy los modelos de consentimiento informado para el
paciente han sido aprobados por el Comité Independiente de Etica para
Ensayos en Farmacologia Clinica.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por el Comité de Docencia e Investigacion de ios centros donde se
llevara a cabo, adjuntdndose las declaraciones juradas y el consentimiento
de adhesién al protocolo de los profesionales responsables de los centros
propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 425 la Direccién de Tecnologia Médica ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que a fojas 426 a 437 obra el informe técnico favorable de ia
Direccion de Evaluacién de Medicamentos.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado {a intervencion de
su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse
cumplimentado lo establecidoc en la Disposicibn N° 5330/97, sus
modificatorias y concordantes que aprueban el Régimen de Buenas Practicas
de Investigacion en Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y N© 425/10.
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Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase a AstraZeneca AB, representado en Argentina
para este estudio por QUINTILES ARGENTINA S.A., a realizar el estudio
clinico denominado: “Estudic multicéntrico, Doble ciego, Randomizado,
Controlado con placebo, de 4 grupos paralelos para evaluar la eficacia del
pulverizador nasa! de Zolmitriptan 0,5; 2,5 v 5 mg en el tratamiento de
migrafias agudas en adolescentes” Protocolo D1220C00001 version 2.0 de
fecha 19 de marzo de 2010, que se llevara a cabo en los centros y a cargo
de los investigadores que se detallan en el Anexo 1 de la presente
Disposicién.
ARTICULO 2°.- Apruébanse los modelos de Formulario de asentimiento para
nifios. Versidn 1.0 final de fecha 06 de mayo de 2010 que obra a fojas 84 a
90; v de Informacién para e! paciente y formulario de consentimiento
informado Versién 1.0 final de fecha 21 mayo de 2010 que obra a fojas 91 a

110.

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicaciéon y materiales que se




Ministerio de Salud pisposicion N | 7 27

Secrnetanca de Politicas,

Regalbacidn ¢ Tustitutos
NI4T

investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicion NO
5330/97.

ARTICULO 49.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al
detalle que obra en el Anexo I de ia presente Disposicion, a cuyos fines
deberd recabar el solicitante la previa intervencidon 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 1as normas IATA
correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles daios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiguese al interesado que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la administracion 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
serdn designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se haran
pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley NO 16.463 vy ia
Disposicién N° 5330/97, sus modificatorias y concordantes.

ARTICULQ 79.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos,

por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase
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entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidon. Cumplido,
archivese PERMANENTE.

Expediente N¢ 1-47-018458-10-9.
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ANEXO 1

1.-PATROCINANTE: AstraZeneca AB, representado en Argentina para este

estudio por QUINTILES ARGENTINA S A,

2.-TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudioc multicéntrico, Doble ciego,

Randomizado, Controlado con placebo, de 4 grupos paralelos para evaluar la

eficacla del pulverizador nasal de Zolmitriptan 0,5; 2,5 vy 5 mg en el

tratamiento de migrafias agudas en adolescentes” Protocolo D1220C00001

versién 2.0 de fecha 19 de marzo de 2010.

3.-FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.

4.-CENTROS PARTICIPANTES E INVESTIGADORES:

* Neurologia Clinica, San Juan de Dios 1797 (5519), Dorrego Guaymayen,
Mendoza. Dr. Andrés Guillermo Barboza.

* L.N.B.A. Instituto de Neurologia Buenos Aires S.A., Ciudad de ia Paz 1485
(C1426AHA), CABA. Dr. Jorge Luis de las Casas.

= NIBA Neurologia Infantil Buenos Aires, Rawson 294 (C1182ACD), CABA.
Dr. Guillermo Eduardo Agosta.

5.-INGRESO DE MEDICACION:

- 1200 sprays nasales conteniendo Zolmitriptan (Zomig®) 0,5 mg/mL,
2,5mg/mL, 5 mg/mL o Placebo.-
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- 1500 sprays nasales de demostracion conteniendo agua (no contienen
medicacién).-
6.- IMPORTACION DE MATERIALES:

3000 kits de Laboratorio.-

» 35 Electrocardidgrafos incluyendo sus cables y accesorios para normal
funcionamiento.-

» 80 paguetes de papel para ECG.-

e 60000 electrodos para electrocardidgrafo.-

+ 1500 pruebas de embarazo.-

¢ 5000 pipetas.-

» 15.000 tubos.-

¢ 5000 tubos con EDTA.-

» 5000 tubos con gel separador.-

¢ 5000 tubos con citrato.-

¢ 5000 agujas.-

s 5000 contenedores de agujas.-

¢ 5000 bolsas de plastico.-

+ 10.000 laminilias de laboratorio.-

e 300 catéteres.-

« 500 racks para tubos.-
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+ 5000 envases para recoleccién de muestras.-

¢ 3000 tabletas conservantes para transporte de orina.-

e 3000 tiras reactivas para orina.-

7.-ENVIC DE MATERIAL BIOLOGICO:

Muestras de orina ’_serén exportadas a: Quintiles Laboratories Atlanta,
1600 Terrell Mill Roa.d,SE, Suite 100, Marietta, GA, 30067-8340, USA.
Expediente N° 1-47-018458-10-9.
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