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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002899-15-1, del Registro de la

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS Argentina S.A.,
solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Pilrotocolo de
-continuacién de pasireotida abierto, multicéntrico en pacientes que completaron un
estudio previo con pasireotida patrocinado por Novartis y que se beneficiarian del
tratamiento continuo con pasireotida segun el criterio del investigador{. Protocolo
CSOMB230B2412 version 00, de fecha 21 de enero de 2013.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
paciente, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la
presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacidon |clinica fue

autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevara a cabo, adjuntandose

—




la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro propuesto,

con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 242-251 obra el informe técnico favorable de la [

Evaluacion y Registro de Medicamentos {DERM-INAME}.
Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la |

de su competencia.
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Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo

establecido en la Disposicion N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Bu}ana Practica

Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.
Que se actua en virtud a las facuitades conferidas por el

1490/92 y del Decreto N° 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOR

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°,- Autorizase a la firma NOVARTIS Argentina S.A., a realiza

Decreto N©

VAL

r el estudio

clinico denominado: “Protocolo de continuaciéon de pasireotida abierto, multicéntrico

1

en pacientes que completaron un estudio previo con pasireotida patr

ocinado por
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Novartis y que se beneficiarian del tratamiento continuo con pasireotida segun el

criterio del investigador”. Protocolo CSOMB230B2412 version 00, de fecha 21 de

enero de 2013, que se llevara a cabo en los centros y a cargo de los investigadores

que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicién.
ARTICULO 2°.- Apruébanse los modelos de consentimiento

Consentimiento Informado General Version ARG-CAS-1.01 de fecha 27

informado:

de abril de

2015, obrante a fojas 149 y Consentimiento Informado Pareja Embarazada, Version

ARG-CAS-1.01 de fecha 27 de abril de 2015, obrante a fojas 178.
ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la droga necesaria y materia
detallan en el Anexo I de la presente Disposicidn, al sélo efecto de la ir
que se autoriza en el Articulo 19 quedando prohibido dar otro destino a
bajo penalidad establecida por la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 49.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y fina

ser elevados a la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

les que se
wvestigacion

0s mMismos,

les deberan

Tecnologia

Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacién y c;.onclusiones

finales por parte de los funcionarios que serdn designados a tal efecto. En caso

contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marca

la Ley N© 16.463 y la Disposiciéon N° 6677/10.

)
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ARTICULO 79.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica 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: NOVARTIS Argentina S.A.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Protocolo de continuacion de pasireoti

multicéntrico en pacientes que completaron un estudio previo con

da abierto,

pasireotida

patrocinado por Novartis y que se beneficiarian del tratamiento continuo con

pasireotida segun el criterio del investigador”. Protocolo CSOMB230B2412

~

de fecha 21 de enero de 2013. — .

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 1IIB.

‘
1

versién 00,

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE| ETICA Y
CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:
= Informacion del investigador y del centro.de investigacién. % &= ad& %
Nombre del Mirtha Guitelman
investigador ]
Nombre del centro Instituto Médico Especializado (IME)
Direccién del centro Hidalgo 568
Teléfono/Fax (54-11) 4903-9777 ;
Correo electrénico guitelmanmirtha@gmail.com
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
, Farmacologia Clinica (FEFyM)
Direccién del CEI Pte. J.E. Uriburu 774 1° piso
5.- INGRESO DE MEDICACION Y MATERIALES:
Drogas Cantidad Forma Ppio. activo y concentracién
Farmacéutica
Pasireotida 400 Viales que pasireotida 20 mg
LAR contienen polvo
para

reconstitucion

5
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Pasireotida 200 Viales que pasireotida 40|\mg
LAR contienen polvo
para
reconstitucién
Pasireotida 200 Viales que pasireotida 60!mg
LAR contienen polvo
para |
reconstitucion :
Solvente para 800 Ampollas x 2 ml Vehiculo para reconstitucion
reconstitucion de pasireotida LAR
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