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BUENOS AIRES, 13 MAR 012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011307-11-4, del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TRB PHARMA S.A,
solicita autorizacidn para efectuar el Ensayo Clinico denominado: «Estudio
Clinico de Farmacocinética comparada de Monoslalogangliosido GM1 porcino vs
bovino luego de la administracién intramuscular en sujetos sanos”. Versién 3.0
fecha 26-10-2011.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el
voluntario, han sldo aprobados por el Comité de Etica detailado en el Anexo I
de la presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolc de investigacién clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevard a cabo,
adjuntdndose la nota compromisc del investigador y su equipo en el centro

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.
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Que a fojas 246-252 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacion de Medicamentos.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de
su competencia.

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

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

1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase a la firma TRB PHARMA S.A., a realizar el estudio
clinico denominado: ™“Estudio Clinico de Farmacocinética comparada de
Monosialogangiiosido GM1 porcino vs bovino luego de la administracion

intramuscular en sujetos sanos”. Version 3.0 fecha 26-10-2011, que se llevara
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a cabo en el centro y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la
presente Disposicidn.

ARTICULO 29.- Apruébase el modelo de Hoja de Informacldn y Consentimiento
Informado para el Voluntario, Version 3.0 de fecha 26-10-11, obrante a fojas
191-197.

ARTICULO 39°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberdn ser elevados a la Administracion Nacionall 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 hardn pasibles
de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicidn NO
6677/10.

ARTICULO 49°.- 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 Disposicién. Cumplido,
archivese PERMANENTE.
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: TRB PHARMA S.A.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio Clinico de Farmacocinética comparada
de Monosialogangliosido GM1 porcino vs bovino luego de la administracion
intramuscular en sujetos sanos”. Versiéon 3.0 fecha 26-10-2011
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: IV
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:
i Iformaciohideliinvestidadaly del centr

Nombre del Ethel C. Feleder
investigador
Nombre del centro Unidad de Investigaciéon Clinica-Farmacocinética

FP Clinical Pharma - CIAREC
Direccion del centro Monroe 4770 —-CABA-C1431CEF

Teléfono/Fax 4541-5700

Correo electrénico admisic’)n@(;iarec.com.ar

Nombre del CEI Comité de Etica Independiente en Investigacién
Clinica (CEIC)Dr. Carlos A. Barclay”

Direccién del CEI Larrea 1381 3° “A” -C.A.B.A.- C1117ABK
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