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Disposicion
Namero: DI-2018-1011-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Octubre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-003417-18-8

VISTO las Disposiciones ANMAT N° 6677/10, 4008/17 y 4009/17, el expediente n°® 1-0047-0000-003417-
18-8 del registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por los actuados citados en el Visto el Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde, solicita
autorizacion para realizar estudios de Fase 1 en los términos de la Disposiciones ANMAT N° 4008/17 y
4009/17.

Que la Disposicion ANMAT N°4008/17en el articulo 11 establece las Consideraciones Especificas para
Estudios de Farmacologia Clinica de Fase I, indicando en su apartado 11.2 las especificaciones para el
centro de investigacion.

Que la Disposicion ANMAT N° 4009/17 aprueba los requisitos y condiciones que deben cumplir los
Centros Asistenciales para ser autorizados a realizar Estudios de Farmacologia Clinica de Fase | y/o
Bioequivalencia.

Que el Hospital General de Nifios Pedro de Elizaldese encuentra debidamente habilitado e inscripto en el
Registro Federal de Establecimientos de Salud (REFES) del Ministerio de Salud de la Nacién.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos (DERM), mediante Orden de
Inspeccion2018-1722-INAME-217realiz6 el procedimiento de verificacion previsto en la Disposicion
ANMAT N° 4009/17.

Que a fs 163 a 168 se agrega el informe técnico final de la DERM, considerando aceptable el centro para la
realizacion de Estudios de Fase 1, juntamente con la Declaracion Jurada del Hospital General de Nifios
Pedro de Elizalde, de fs. 147 y 148.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos del Instituto Nacional de Medicamentos y la
Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.



Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- AutorizasealHospitalGeneral de Nifios Pedro de Elizalde, sito en Av. Montes de Oca 40
(1270AAN), CABA,a realizarESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA DE FASE | EN
POBLACION PEDIATRICA, de conformidad a los datos y las condiciones que se describen en el Anexo
de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Establécese la obligacion por parte del HospitalGeneral de Nifios Pedro de Elizalde, a
capacitar al Dr. Fernando Ferrero y la Dra. Maria Fabiana Ossorioen el curso de PALS, de acuerdo a la
Declaracion Jurada obrante a fs. 147 y 148, debiendo comunicar a la DERM su cumplimiento, con la
documentacién respaldatoria correspondiente.

ARTICULO 3°.-Establécese que la autorizacion conferida por el articulo 1° tendra una validez de 5 (cinco)
afios, quedando obligado su titular a comunicar a esta Administracién Nacional cualquier modificacién en
las condiciones de habilitacion sanitaria o de las condiciones de aprobacion acordes con la presente
disposicién y la Disposicion ANMAT N° 4009/17.

ARTICULO 4°.- Establécese que la autorizacion otorgada de conformidad con el articulo 1° de la presente,
quedara sin efecto, de pleno derecho, en el caso de que el Centro no realizare ningun estudio durante los 2
(dos) afios siguientes a la fecha de otorgamiento, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 3°de la
Disposicion ANMAT N° 4009/17.

ARTICULO 5°.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente disposicion. Girese a la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos a los
fines indicados en el articulo 2° de la presente disposicion. Cumplido, archivese.

ANEXO

DATOS Y CONDICIONES DE LA AUTORIZACION DEL CENTRO DE SALUD PARA REALIZAR
ESTUDIOS DE FASE 1

Informacion del CENTRO de ESTUDIOS DE FASE 1
|[Denominacion del centro Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde
Av. Montes de Oca 40(C1270AAN).

Direccién Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Nombre o Razén Social del Titular de
lla Autorizacion del Centro

Nombre del Director del Centro Dr. Norberto Ricardo Garrote

ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA - FASE 1 en
POBLACION PEDIATRICA.

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde

Actividad autorizada




{Ubicacioén del area autorizada destinada
a los estudios.

PB:aulal: archivo y oficina, heladera. Oficina de Secretaria
Docencia. CODEI Laboratorio

ler Piso:CEMS3 -Cuidados Especiales Médicos. 2 Habitaciones
individuales: N°139 y 142.

Laboratorio de Investigacion -Inmunologia — Endocrinologia —
Genética. Total: 2 participantes simultaneos.

2 do Piso: UTI

EDAD: pacientes del mes hasta 18 afios de edad. Hospitalizacion
en patologias de salud mental hasta los 12 afios de edad.

Inscripcion en el Registro Federal de
Establecimientos de Salud (REFES)
Resolucion 1070/09

Cddigo N°: 11020012215260
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde

Establecimiento de salud con internacion especializada en
pediatria.

Alto riesgo con Terapia Intensiva especializada
Prestaciones/Subprestaciones: Pediatria — Terapia Intensiva Infantil

Teléfono/Fax

01143632100 al 2200- Fax 01143077400

Contacto

Dr. Fernando Ferrero

Jefe del Departamento de Medicina fferrero@intramed.net

Expediente N° 1-0047-0000-003417-18-

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2018.10.18 09:33:28 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale
Administrador

8

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica
Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.10.18 09:33:34 -03'00"




	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	fecha: Jueves 18 de Octubre de 2018
	numero_documento: DI-2018-1011-APN-ANMAT#MSYDS
		2018-10-18T09:33:28-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Carlos Alberto Chiale
	cargo_0: Administrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
Ministerio de Salud y Desarrollo Social
		2018-10-18T09:33:34-0300
	GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE




