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DISPOSICION N* 7 0 0 7

BUENOS AIRES, 12 0CT 20m

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-024746-10-1, del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Merck Sharp & Dohme
(Argentina) Inc., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico
denominado: “Una Prueba Clinica de Fase 11I, en Doble Ciego, Randomizada,
Controlada con Placebo, Multicéntrica para Estudiar la Seguridad,
Tolerabilidad, Eficacia e Inmunogenicidad de V212 en Receptores de
Trasplantes Autdlogos de Células Hematopoyéticas (HCT)". Protocolo 001-02
con Enmienda #2 ~fecha 11 Octubre 2010.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la

documentacion y los materiales necesarios.
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Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para
el paciente version general y especifica para cada centro, han sido aprobados
por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la presente Disposicion.

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

Que a fojas 492 obra el informe favorable del INAME.

Que a fojas 496-507 obra el informe técnico favorable de ia
Direccidon de Evaluacién de Medicamentos.

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

Que se aconseja acceder a |o solicitado por haberse
cumplimentado lo establecido en la Disposicidon 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 Merck Sharp & Dohme (Argentina) Inc.,
a realizar el estudio clinico denominado: “Una Prueba Clinica de Fase III, en
Doble Ciego, Randomizada, Controlada con Placebo, Multicéntrica para
Estudiar la Seguridad, Tolerabilidad, Eficacia e Inmunogenicidad de V212 en
Receptores de Trasplantes Autélogos de Células Hematopoyéticas (HCT)".
Protocolo 001-02 con Enmienda #2 —fecha 11 Octubre 2010, que se llevard a
cabo en el centro y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de
la presente Disposicion.
ARTICULO 2°.- Apruébase el modelo de consentimiento informado:
Formulario de Consentimiento Informado para el Estudio Version 29
Noviembre 2010, obrante a fojas 172-187.
ARTICULO 39,- Autorizase el ingreso de la documentacién y materiales que
se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al sblo efecto de la

investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro
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destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicion NO©
6677/10.
ARTICULO 49.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finaies
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 responsabies se harén
pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la
Disposicion N° 6677/10.
ARTICULO 59.- 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.
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: Merck Sharp & Dohme (Argentina) Inc.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Una Prueba Clinica de Fase III, en Doble
Ciego, Randomizada, Controlada con Placebo, Multicéntrica para Estudiar la
Seguridad, Tolerabilidad, Eficacia e Inmunogenicidad de V212 en Receptores
de Traspiantes Autélogos de Células Hematopoyéticas (HCT)”. Protocolo 001-
02 con Enmienda #2 -fecha 11 Octubre 2010.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: II1.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

ESREH

Miguel O Dictar

Instituto Alexander Fieming

Avenida Cramer 1180 Ciudad de Buenos
Aires

54 11 6323 2900/54 11 6323 2999

modictar@gmail.com

Comité independendiente de ética para
ensayos de farmacologia Clinica
(FEFYM) " Prof Luis M Zieher"

Uriburu 774 Primer piso, CABA

Enmienda #2 versién 29 Noviembre

2010

L aRESO DE DOCUMENTACION:.
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Documentos impresos
Cantidad
Mini protocolos 40
Tarjetas con criterios de inclusion y exclusién 40
Diagramas de flujo del estudio 40
Diagramas de flujo para visitas de pacientes con episodios de |40
VZ
Cartas de identificacién de paciente en protocolo 40
Memos para el centro 40
Material impreso para informacion instrucciones y 40
recordatorio del paciente
6.- INGRESO DE MATERIALES:
Descripcion Cant.
Termb&metros para pacientes 40
Instructivos para uso el termdmetro 40
Kit para extraccién de muestra de sangre 200
Kit para extraccion de muestra de orina 200
Vasos colectores de orina 200
Viales de 4 ml. Criogenicos 200
Tubos cbnicos de 15 m. para centrifuga 200
Test para muestra de embarazo ]150
Hojas de bisturi para diseccién 1150
Hisopos esteriles 200
Apositos embebidos en alcohol 200
Cajas para transporte de muestras biologicas con refrigerante (200
Bolso para pacientes 40
Imanes para pacientes 50
CDs 40
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