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BUENOS AIRES, 07 ABR 2011

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-001328-11-5 y el agregado
1-47-0000-001330-11-0 del Registro de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS 5.A.I.C.F.
solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “ESTUDIO
PILOTO DE BICEQUIVALENCIA ENTRE ROE 3533 COMPRIMIDOS 500 MG DE
ROEMMERS S.A.I.C.F. Y VALCOTE® COMPRIMIDOS 500 MG DE ABBOTT S.A.
LUEGO DE LA ADMINISTRACION DE UNA DOSIS UNICA DE 500 MG DE
ACIDO VALPROICO (COMO VALPROATO DE SODIO) EN VOLUNTARIOS
SANOS DE SEX0O MASCULINO”. Protocolo COL-ROE-VAL-12/10, versién 1 de
fecha 29 de diciembre de 2010.

Que el protocolo; el modelo de Consentimiento Informado han sido
aprobados por el Comité de Etica en Investigacidon - Centro de Educacién
Médica e Investigaciones Clinicas “Norberto Quirno”.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevara a cabo,
adjuntandose la nota de compromiso del investigador y su equipo en el

centro propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.
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Que a fojas 81 a 83 obra el informe técnico favorabie de la
Direccién de Evaluacién de Medicamentos.

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

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse
cumplimentado |o establecido en la Disposicién N® 6677/10, que aprueba el
Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO 1490/92 y N° 425/10.

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

£ ARTICULO 10°.- Autorizase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., a realizar el
estudio clinico denominado: “"ESTUDIO PILOTQO DE BIOEQUIVALENCIA ENTRE
ROE 3533 COMPRIMIDOS 500 MG DE ROEMMERS S.A.I.C.F. Y VALCOTE®
COMPRIMIDOS 500 MG DE ABBOTT S.A. LUEGO DE LA ADMINISTRACION DE
UNA DOSIS UNICA DE 500 MG DE ACIDO VALPROICO (COMO VALPROATO DE
SODIO) EN VOLUNTARIOS SANOS DE SEXO MASCULING”. Protocolo COL-

ROE-VAL-12/10, versién 1 de fecha 29 de diciembre de 2010, que se llevarj
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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 Formulario de Consentimiento
Informado version 1 de fecha 29 de diciembre de 2010, que obra a fojas 64 a
70.

ARTICULO 3°: Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberdn ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, para cumplimentar lo establecido en la
Disposicion ANMAT N° 6677/10 sus modificatorias y concordantes. Dicho
informe debera agregarse al presente expediente.

ARTICULO 4°.- Notifiquese al interesado que los resultados del presente
estudio no resultardn vinculantes para Bioequivalencia, por tratarse de una
formulacién en desarrollo.

ARTICULO 5°.- Registrese; girese al Departamento de Regqistro 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,
res€rvense las actuaciones en DEM hasta tanto se presente el informe final
del Ensayo Clinico aprobado por la presente Disposicion.
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: ROEMMERS S.A.L.C.F.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “ESTUDIO PILOTO DE BIOEQUIVALENCIA
ENTRE ROE 3533 COMPRIMIDOS 500 MG DE ROEMMERS S.A.IC.F. Y
VALCOTE® COMPRIMIDOS 500 MG DE ABBOTT S.A. LUEGO DE LA
ADMINISTRACION DE UNA DOSIS UNICA DE 500 MG DE ACIDO VALPROICO
(COMO VALPROATO DE SODIO) EN VOLUNTARIOS SANOS DE SEXO
MASCULINO”. Protocolo COL-ROE-VAL-12/10, versidn 1 de fecha 29 de
diciembre de 2010.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 1.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Datos del investigador y del centro de investigacion

Nombre del investigador | Dr. Carlos Debasa

Nombre del centro Centro Médico Universitario CEMIC - Saavedra
Direccidn del centro Av. Galvan 4102

Teléfono/Fax 00 54 (11) 5299-0286/5299-0100

Correg electrénico cdebasa@cemic.edu.ar

Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacién - Centro de

Educacidén Médica e Investigaciones Clinicas "
Norberto Quirno”

Direccion del CEI Av. Gaivén 4102

Expediente N¢ 1-0047-0000-0000-001328-11-5 y el agregado 1-47-0000-

001330-11-0. |

DISPOSICION No 2 4 4 A,.u‘tﬂwlﬁ
3 Dr. OTTO A oasmkasa

ne SUBINTERVENTOR

T ANM.AL



