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BUENOS AIRES, 0 5 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000861-11-9, del Registro
de la Administra_cic')n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Merck Sharp & Dohme
(Argentina) Inc, solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico
de\nominado: "Un Estudio Randomizado, Multicéntrico, en Doble Ciego,
Se.cuencial, en Grupo, para Evaluar la Eficacia, Inmunogenicidad vy
Seguridad de uné Dosis Unica de la Vacuna contra el Staphylococcus aureus
0657nl de Merck (V710) en Pacientes Adultos Programados para Cirugia
Cardiotoracica”. Protocolo 003-01. Enmienda #1 -fecha 23 Enero 2008

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la
droga necesaria, materiales y documentacién y enviar material bioldgico a

USA.
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Que el protocolo vy el modelo de consentimiento informado para
el paciente version general y especifica para el centro, han sido aprobados
por el Comité de Etica detallado en ef Anexo 1 de ia presente Disposicién.

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

Que a fojas 374-390 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacidn de Medicamentos con Enmienda # 1 - fecha 23
enero 2008.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion
de sy competencia.

Que Se aconseja acceder a lo solicitado por haberse
cumplimentado lo establecido en la Disposicion N¢ 6677/10, que aprueba el
Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

N9 1490/92 y del Decreto N° 425/10.

W
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- AQtorizase a la firma Merck Sharp & Dohme (Argentina) Inc,
a realizar el estudio clinico denominado: “Un Estudioc Randomizado,
Multicentrico, en Doble Ciega, Secuencial, en Grupo, para Evaluar la
Eficacia, Inmunogenicidad y Seguridad de una Dosis Unica de la Vacuna
contra el Staphylococcus aureus 0657nI de Merck (V710)} en Pacientes
Adultes Programados para Cirugia Cardiotoracica”. Protocolo 003-01.
Enmienda #1 ~fecha 23 Enero 2008, que se llevaréd a cabo en el centro y a
cargo del investigador que se detalla en el Anexo [ de la presente
Disposicion.
ARTICULO 20.- Apruebase el modelo de consentimiento informado:
Formularic de Informacion para el Sujeto y Consentimiento informado

Version 1, 22/0c¢t/2010, obrante a fojas 164-178.
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ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion, materiales y
documentacion que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al
sélo efecto de Iar'investigacién que se autoriza en el Articulo 12 quedando
prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad establecida por la
Disposicion N9 6677/10.

ARTICULO 49°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al
detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposicidn, a cuyos fines
deberd recabar el solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio
Exterior de esta Administracién Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan
efectuarse bajo el estrictco cumplimiento de las normas IATA
correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 69.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto,
para su evaluacion y conclusiones finales por parte de los funcionarios que

seran designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se haran
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pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 vy la
Disposicion N© 6677/10.

ARTICULO 79.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos,
por el Departamentc de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido,
archivese PERMANENTE.

Expediente N@ 1-0047-0000-000861-11-9. |
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ANEXO 1
1.- PATROCINANTE: Merck Sharp & Dohme (Argentina) Inc.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Un Estudio Randomizado, Multicéntrico, en
Doble Ciego, Secuencial, en Grupo, para Evaluar la Eficacia,
Inmunogenicidad y Seguridad de una Dosis Unica de la Vacuna contra el
Staphylococcus aureus 0657nl de Merck (V710) en Pacientes Adultos
Programados para Cirugia Cardiotoracica”. Protocolo 003-01. Enmienda #1
—-fecha 23 Enero 2008.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.
4,- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Irformacion del investigador y del Centro de investigacién
Nombre del
investigador Dr. Julio Horacio Cacheda
Nombre deil centro

Instituto de Cardiologia de Corrientes
"Juana Francisca Cabral"

hﬁécc@h del centro | Simon Bolivar 1334 -W3400AMZ |
Corrientes — ARGENTINA

Teléfono/Fax + 54 3783 410071
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Correo electronico hcacheda@gmail.com
Nombre del CEI Comiteé Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica "Luis M, Zieher”
Direccion del CEI J.E. Uriburu 774 - Piso 1- Ciudad de Buenos Aires
NO de versidon y fecha | Formulario de Informacién para el Sujeto y
del consentimiento Consentimiento informado Version 1,
22/0ct/2010,
5.- INGRESQO DE MEDICACION:
Vacuna contra S. aureus 0657nl (liofilizado) 750 ‘
Diluyente vacuna (Solucidn salina 0.45% CiNa) 750 ‘
Placebo vacuna (Solucion salina 0.45% CINa) 750

6.- INGRESQ DE MATERIALES:

Descripcidn Cantidad
Kit para extraccion muestra de 3000
sangre

Kit para muestra de orina 500
Vasos colectores de orina 500
Test de embarazo 500

Cajas para transporte de muestras |3000
biologicas con refrigerantes

\ Bolsas para transporte de muestras |3000
biologicas
Toallitas anti bacteriales de manos {500
| Kits de primeros auxilios 500 _ :
Dispensador semanal de pastillas 200 B
Lapiceras 500
Imanes 500
Termdmetros Max/Min ambientales |25
Crioviales 250 .
Cajas para viales 100

QQ(\?.—INGRESO DE DOCUMENTACION:

\
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Documentos impresos

Cantidad

Material impreso

Mini Protocolos 25

Tarjetas con criterios de 25
inclusidn y exclusion

S ) N

Diagrama de flujo del 25
protocolo

rTarjetas de vacunacion 500
Material impreso para 500
informacidn, instrucciones y
recordatorios del paciente

Tarjeta de identificacion de |500

pacientes

Tarjeta recordatorio de ’500
proxima visita

8.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Descripcion

Destino

Cepas de cultivo positivos para S,
aureus

Eurofins Medinet
13665 Dulles Technology Drive,
Herndon, VA 20171, USA

Muestras de suero

PPD vaccines and biologics Lab Sample
Management, 466 Devon park Drive,
Wayne, PA, 19087, USA.
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