
"2014 - Año de Homenaje al Almirante GuHlenno Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo".

DISPOSICiÓN N° 1767

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
BUENOSAIRES,17 DE MARZO DE 2014.-

VISTO el Expediente NO 1-0047-0002-000065-13-0, del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PAREXELInternational

S.A. en representación de Pfizer S.R.L., solicita autorización para efectuar el

Ensayo Clínico denominado: ESTUDIO DE FASE I/lI DE SUNITINIB EN

PACIENTES JÓVENES CON TUMOR AVANZADO DEL ESTROMA

GASTROINTESTINAL. Enmienda I al Protocolo Final, 11 de Junio de 2012.

Que a tal efecto solicita autorización para ingresar al país la droga

necesaria y materiales y enviar material biológico a Estados Unidos.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el

paciente han sido aprobados por el Comité de Ética detallado en el Anexo I de la

presente Disposición.

Que asimismo el presente protocolo de investigación clínica fue

autorizado por la Autoridad Máxima del centro donde se llevará a cabo,

adjuntándose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe del Departamento de Farmacología, INAME, (obrante en

el adjunto del 17/05/2013 03:10:10 P.M), resulta favorable.
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Que el informe técnico del Departamento de Evaluación de

Medicamentos, INAME, (obrante en el adjunto del 01 de Octubre de 2013), resulta

favorable.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo

establecido en la Disposición NO 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena

Práctica Clínica para Estudios de Farmacología Clínica.

Que se actúa en virtud a las facu Itades conferidas por el Decreto NO

1490/92 Y del Decreto N°1271/13.

Por ello;

ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma PAREXELInternational S.A. en representación

de Pfizer S.R.L., a realizar el estudio clínico denominado: ESTUDIO DE FASE I/n DE

SUNITINIB EN PACIENTES JÓVENES CON TUMOR AVANZADO DEL ESTROMA

GASTROINTESTINAL. Enmienda I al Protocolo Final, 11 de Junio de 2012, que se

llevará a cabo en el centro y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de

la presente Disposición.
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ARTICULO 20.- Apruébase el modelo de consentimiento informado:

A6181196_Argentina_Formulario de consentimiento Informado_Dr. Chacón_Versión

2.3_11Nov2013, obrante en el documento (08/01/2014 02:28:32 P.M.

RESPUESTADE OBJECION.PDF).

ARTICULO 30.- Autorízase el ingreso de la medicación y materiales que se detallan

en el Anexo I de la presente Disposición, al sólo efecto de la investigación que se

autoriza en el Artículo 10 quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo

penalidad establecida por la Disposición NO6677/10.

ARTICULO 40.- Autorízase el envío de muestras biológicas de acuerdo al detalle que

obra en el Anexo I de ia presente Disposición, a cuyos fines deberá recabar el

solicitante la previa intervención del Servicio de Comercio Exterior de esta

Administración Nacional.

ARTICULO 50.- Los envíos autorizados en el artículo precedente deberán efectuarse

bajo el estricto cumplimiento de las normas lATA correspondientes, asumiendo el

solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles daños que pudieran

caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°,- Notifíquese al interesado que los informes parciales y finales

deberán ser elevados a la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluación y

conclusiones finales por parte de los funcionarios que serán designados a tal efecto.
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En caso contrario los responsables se harán pasibles de las sanciones pertinentes

que marca la Ley NO16.463 Y la Disposición NO6677/10.

ARTICULO 70.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.9, Sección

C, Anexo I de la Disposición ANMAT nO 6677/10, el patrocinador podrá transferir

algunas o todas sus funciones relacionadas con el estudio a una organización de

investigación por contrato (OIe), siempre y cuando ésta se encuentre legalmente

constituida en el país, y sin perjuicio de la responsabilidad legal que compete al

patrocinador por el cuidado de tos participantes y la integridad de los datos.

ARTICULO 80.- Regístrese; notifíquese electrónicamente al interesado la presente

Disposición. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-0047-0002-0000065-13-0.

DISPOSICION NO

CHIALECarlosAlberto
AdministradorNacional
ANMAT
Ministeriode Salud
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: PAREXEL International S.A. en representación de Pfizer S.R.L.

2.- TÍTULO DEL PROTOCOLO: ESTUDIO DE FASE 1/11 DE SUNITINIB EN PACIENTES

JÓVENES CON TUMOR AVANZADO DEL ESTROMA GASTROINTESTINAL. Enmienda I

al Protocolo Final, 11 de Junio de 2012.

3.- FASE DE FARMACOLOGÍA CLÍNICA: 1/11.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS DE ÉTICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECÍFICOS:

Información del investioador v del centro de investioación
Nombre del Dr. Matias Chacon
investioador

Nombre del centro Instituto Medico Especializado Alexander Fleming
Dirección del centro Crámer 1180 Capital
Teléfono/Fax 6323-2999
Correo electrónico
Nombre del CEI Comité de Etica en investigación del Instituto Medico

Esoecializado Alexander Flemino
Dirección del CEI Crámer 1180 Caoital
NOde versión y fecha A6181196_Argentina_Formulario de consentimiento
del consentimiento Informado Dr. Chacón Versión 2.2 24 Jul 2013

5.- INGRESO DE MEDICACiÓN:

Nombre Forma Concentración Cantidad
Farmacéutica

Sunitinib Capsulas 6.25 mg 100 Botellas (Cada botella contiene
28/30 capsulas para administración
ora)

Sunitinib Capsulas 12.5 mg 260 Botellas (Cada botella contiene
28/30 capsulas para administración
ora)
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Sunitinib Capsulas 25 mg 240 Botellas (Cada botella contiene
28/30 capsulas para administración
ora)

6.- INGRESO DE MATERIALES:

DescriDción Canto
246

KITS ESPECÍFICOS DE VISITA PARA LA RECOLECCIÓN Y
ACONDICIONAMIENTO DE MUESTRAS
CAJAS PLASTICAS PARA PORTAOBJETOS 246
TUBOS AL VACIO CON EDTA 246
TUBOS PLASTICOS CON TAPA 246
PIPETAS PLASTICAS DESCARTABLES 246
BOLSAS PORTA-TUBOS DE PLASTICO 246
BOLSAS CON CIERRE HERMETICO PARA EL TRANSPORTE DE 246
MUESTRAS
AGUJAS . 246
FORMULARIOS 246
ETIQUETAS AUTOADHESIVAS CON CODIGOS DE BARRA 246
EXTRAS
CAJAS DE TRANSPORTE PARA ESPECIMENES DIAGNOSTICOS y 123
MATERIALES PARA ACONDICIONAR DICHAS MUESTRAS SEGÚN
NORMAS lATA
CAJAS DE MATERIAL A GRANEL: 25
CONTIENE MATERIAL SUELTO, ID,ÉNTICO AL DESCRIPTO EN EL
CONTENIDO DE LOS KITS ESPECIFICOS DE VISITA
GRADILLAS PARA TUBOS 246
PORTAOBJETOS 246

7.-ENVÍO DE MATERIAL BIOLÓGICO:

Destino
Descripción
Muestras Biologicas Con destino a:
de diagnóstico Biopsia de tejido: Knight Diagnostic Laboratories
(Suero, Plasma y 3181 SW Sam Jackson Park Rd (Mail code U13)
muestras de tejido Portland, Oregon 97239, United States.
tumoral) Muestras de PK: BASI Laboratory
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BASi (Bioanalytical Systems, Inc.) 2701 Kent Avenue -
West Lafayette, IN 47906-1382, USA.
Qultiles Laboratories Ltd
1600 Terrell Mili Road
Suite 100
Marietta, GA 30067
United States .

Expediente NO1-0047-0002-0000065-13-0.
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