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BUENOSAIRES, 2 1 MAR 2016

VISTO el Expediente I'P 1-47-3110-004954-15-2 del Regi tro de esta

AdministracOn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog a

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

tvB:Jica

Que por las presentes actuaciones la firma VALENTX IN ., a tralés

de su representante en Argentina CLINICA QUIRURGICA S.A. solicita utorizacOn
I

para efectuar el Ensayo Clínico denominado SEGURIDAD Y EFIOACIA. DEL

SISTEMA VALENTX ENDOPASS PARA EL TRATAMIENTO DE SUJETOJ OBESOS,

ENSAYOCLINICO ePASS™, Protocolo Numero EP 1.0

Que el patrocinante declara que el objetivo del est dio es le

evaluacOn de la seguridad y eficacia del sistema ValenTX EndoPass.

paciente

Que el protocolo y el modelo de consentimiento inform do por el

han sido aprobados por el ComiE de Ética COMllÉ DE bTICA EN

INVESTIGACÓ'JCLINICA - CEle.

Que a fojas 744 a 746 obra el informe Ecnico favorable por parte de

la DireccOn De EvaluacOn e InvestigacOn de Productos No Clasifi ados y/o

Innovadores.
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Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cum limentado

lo establecido en la Disposición 969/97, que aprueba el Régimen de Buena

Prácticas de Investigación Clínica con Productos de Tecnología Médica.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos ha tomado la inter ención de

su competencia.

Decreto NO

2015.

Que se actúa en virtud de las

1490/92 y por el Decreto N° 101/15

Por ello;

facultades conferi as por el

de fecha 16 de didiembre de

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase a CLINICA QUIRURGICA S.A. represe tante en

Argentina de VALENTX INe., a realizar el ensayo clínico denominado S GURIDAD

y EFICACIA DEL SISTEMA VALENTX ENDOPASS PARA EL TRATAMI~NTO DE

SUJETOS OBESOS, ENSAYOCLINICOePASS™, Protocolo Numero EP 11.0 que se
llevará a cabo en el centro y a cargo del investigador que se detallan en el Anexo

I de la presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Aprüébanse los modelos de consentimiento informad para el

paciente que obra en fojas 713 a 728 de expediente de la referencia de ominado

"Formulario de consentimiento informado".
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ARTÍCULO 3°,- Autorízanse bajo el marco de la presente la importaci n y el uso

del producto médico Dispositivo de bypass gástrico EndoPass y sus ccesorios,

quedando prohibido dar a los citados dispositivos otro destino bajo penalidad

establecida por Disposición NO969/97,

ARTÍCULO 40.- Notifíquese al interesado que los informes parciale y finales

deberán ser elevados a la Administración Nacional de Medicamentos, A imentos y

Tecnología Médica en la fechas que se establezcan, para su evaluación y

conclusiones finales por parte de los funcionarios que serán deSignadds para tal

fin, En caso contrario los responsables se harán pasibles de las sanciones

pertinentes que marca la Ley NO16.463 Y la Disposición 969/97,

ARTÍCULO 5°,- Regístrese; gírese al Departamento de Registro a sus ef ctos, por

el Departamento de Mesa de Entradas, notifíquese al interesado hágase

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, Cumplido, archívese

Permanente,

Expediente N° 1-47-3110-004954-15-2

r. '1USERTO LEDE
lo:óornlnlstrador Nacional

A N.M.A.T.
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1. PATROCINANTE:

- ValenTx Inc.
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ANEXO 1

2. TITULO DEL PROTOCOLO:

SEGURIDAD y EFICACIA DEL SISTEMA VALENTX ENDOPASS PAFA EL

TRATAMIENTO DE SUJETOS OBESOS, ENSAYO CLINICO ePASS™,

Protocolo Numero EP 1.0

3. CENTRO PARTICIPANTE:

- Clínica Quirúrgica S.A. / Hospital Italiano de Mendoza.

4. INVESTIGADOR PRINCIPAL:

- Dr. Pablo Esteban Omelanczuk

5. COMITÉ DE ÉTICA INDEPENDIENTE:

Comité de Ética en Investigación Clínica - CEle.

6. PRODUCTO MÉDICO A ENSAYAR:

- Sistema ValenTX EndoPass

7. PRODUCTO MÉDICO A IMPORTAR:

- EndoPass Bypass Gástrico y Accesorios

N° Parte o N°
Modelo o N°

OEM (Original
EquipmentManuf

acturer)

101852

102210

Descripción

di positivo para marcación de tejido

Kit accesorio para marcación de tejido

Número
total

40

40
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102134 catéter cara colocación de la manaa 40
102015 Kit accesorio cara entreaa de la manaa 40
EP22-140 *** EndoPass bvoass aástrico 25
EP25-140 *** EndoPass bvoass aástrico 25
EP28-140 *** EndoPass bvoass aástrico 25
EP22-180 *** EndoPass bvoass aástrico 25,
EP25-180 *** EndoPass bvoass aástrico 25
EP28-180 EndoPass bvoass aástrico 25
102295 Sistema EndoPASS cara entreaa 40
102068 disoositivo cara anclaie 40

102079 Aguja conductora EndoPASS con ancla/grapa en 40
forma de flor/corona

101820-1 Ancla/araoa en forma de flor/corona, 1 oack 40
101820-4 Ancla/araoa en forma de flor/corona. 4 oack 40

101811 Kit para cargar las Ancla/grapa en forma de 40
flor/corona

101796 Mesa de trabaio EndoPASS 40,
102051 Carro oara orocedimientos 2
EO-0060 Bomba oara desolieaue de la manaa 2
270179 Paquete para proveer energía al compressor 2

EQ-0061-01 Bomba Básica Medela con oedal v con colector 250 ce 2'
GIF-P140 Gastroscopio Olympus, canal 2.0 mm, con válvulas, 4,

con taoa oara ouerto v taoa de limoieza
MOO556001 Alambre Hvdrawire 260 cm 38
Generic Lubricante AstroGlide 38
SF-1065 Pinza. "diente de rata" 1.8 mm 4
SF-1063 Pinza, "cocodrilo" 1.8 mm 4
SF-1003 Tijeras endoscóoicas 1.8 mm) 4
101697 Bite Block 38
Generic EZ-DISK'M tabletas de Sulfato de Bario - envase con 2

100 tabletas
101198 Colector descartable 38
*** Diferentes medidas
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