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Ministerio de Salud
Secrnetaria de Politicas,
Regulacisn e Tnatitatos

ANMAT
DISPOSICION N- 1 L 3 2

BUENOS AIRES, 09 MAR 012

VISTO el Expediente N° 1-0047-1110-633-11-8, del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Novartis Argentina
S.A. solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado:
“Estudio abierto, multicéntrico, de Fase II, para evaluar la eficacia y la
seguridad de everolimus como terapia de segunda linea en el tratamiento de
pacientes con carcinoma metastasico de células renales (RECORD-4)".
Protocolo: CRAD001L2404. Protocolo original: V. 00 / 24 dic 2010 Espafiol:
Versién TRAD-ARG-CAS 1.00. Enmienda local “lineamientos para Argentina”
Version 01 del 06 feb 2012.

Que a tal efecto solicita autorizacidn para ingresar al pais

materiales y enviar material biologico a USA.
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Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para
el paciente version general, han sido aprobados por el Comité de Etica
detallado en el Anexo I de la presente Disposicion.

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

Que a fojas 201 consta que el Instituto Nacional de
Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que a fojas 281-292 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacion de Medicamentos.

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

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

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

No 1490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19,- Autorizase a la firma Novartis Argentina S.A., a realizar el
estudio clinico denominado: “Estudio abierto, multicéntrico, de Fase II, para
evaluar la eficacia y la seguridad de everolimus como terapia de segunda
linea en el tratamiento de pacientes con carcinoma metastasico de células
renales (RECORD-4)". Protocolo: CRAD001L2404. Protocolo original: V. 00 /
24 dic 2010 Espanol: Version TRAD-ARG-CAS 1.00. Enmienda local
“lineamientos para Argentina” Versién 01 del 06 feb 2012, que se llevara a
cabo en el centro y a cargo del investigador que se detallan en el Anexo I de
la presente Disposicidn.
ARTICULO 29,- Apruébase el modelo de consentimiento informado:
Informacion para el paciente y Formulario para el Consentimiento Informado

General: Versién ARG-CAS-1.01 de fecha 17 octubre 2011, obrante a fojas

219-237.
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ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de materiales que se detallan en el
Anexo I de la presente Disposicion, al solo efecto de la investigacion que se
autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma,
bajo penalidad establecida por la Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras biologicas de acuerdo al
detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposicidn, a cuyos fines
debera recabar el solicitante la previa intervencion 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
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
deberan ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto,
para su evaluaciéon y conclusiones finales por parte de los funcionarios que

seran designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se haran
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pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la
Disposicion N° 6677/10.
ARTICULQO 7°.- 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° 1-0047-1110-633-11-8.
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ANEXO I

1.-PATROCINADOR: Novartis Argentina S.A.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio abierto, multicéntrico, de Fase II,

para evaluar la eficacia y la seguridad de everolimus como terapia de

segunda linea en el tratamiento de pacientes con carcinoma metastasico de

células renales (RECORD-4)”". Protocolo: CRAD001L2404. Protocolo original:

V. 00 / 24 dic 2010 Espafiol: Versidon TRAD-ARG-CAS 1.00. Enmienda local

“lineamientos para Argentina” Version 01 del 06 feb 2012.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: II.

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:
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Nombre del
investigador

Dr. Fé'liiwpeﬁ Pélaiid

Nombre del centro

CAIPO

Direccidon del centro

Av, Domingo F. Sarmiento 157. Tucuman.

Teléfono/Fax

0381-4305518

Correo electrénico

fpalazzo@intramed.net.ar

Nombre del CEI

Comité Independiente de Etica Prof. Luis M.
Zieher

Direccién del CEI

Uriburu 774 1°piso, Buenos Aires

NO de version y
fecha del
consentimiento

Emplea la versién general previamente
enunciada
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5.- INGRESO DE MATERIALES:

Descripcion Cant.
200

Kits de laboratorio: cada kit contiene: tubos de ensayo con y
sin anticoagulante, tubos de transferencia, agujas,
contenedores de agujas, pipetas, contenedores de tubos,
toallas embebidas en alcohol, guantes, apdsitos, adhesivo,
papel absorbente, bolsas tipo zip-lock, bolsas de transporte de
muestras forradas en aluminio y cajas para almacenaje.

6.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

. Destino
Descripcion
Muestras de sangre periférica | Novartis Institute of Biomedical Research -
para evaluacion de 250 Massachusetts Avenue, Cambridge,
biomarcadores Massachusetts USA

Muestras de tumor (Cancer |Novartis Institute of Biomedical Research -
de Rifion) para evaluacidon de | 250 Massachusetts Avenue, Cambridge,
biomarcadores Massachusetts USA
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