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BUENOS AIRES. 17 MAY 19

VISTO el Expediente n®  1-0047-0000-007168-97-3  del  Registro de  la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnologia Medica; v

CONSIDERANIXY:

Que por fas presentes actiacionss la FUNDACION CROTOXINA ESPERANZA
DE VIDA FUNMECACET, solicita sutortzacion para efectuar la Investigacion Clinica Fase 1T
con Crotoxina - FosTolipasa AZ - (Fase 1 LEIprana j.

Que por Disposicidn N" 3464 del 14-07-97 se dio por cwmplida la Fasw de

Farmacologin - Climica  {tolerancia,  Tarmacocinetica v mveles  de  dosis Hmiame)

P —

correspondicntes al Estudio Climen en oncolugia con Postolipass AZ (Crowsina).

—

Que o fs. 379396 v 403 consta la version final del protocolo de la mvesugacion

climca cuya aprobacion se soliciti.
Que a 5, 397400 s¢ udjunta el modelo de consentimiento informado esento pari ¢l

pacicnie,
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Seerctaria de Politica ¢
Begulaciin de Salud
ATNAT

BUENOS AIRES, L& MAT 3%

VISTO el Expediente n® 1-0047-0000-007168-97-3 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presenics actuaciones 1o FUNDACION CROTOXINA ESPERANZA
DE VIDA FUNMECACET. sehicita autonzacion para efectuar la Investigacion Clinica Fase 11
con Crotoxina - Fns&:iipmm Al - (Fase ii lemprana).

Quc por Disposicidn N 3464 del 14-07-97 se dio por cumplida la Faw |

e
.

Farmacologia  Clinica  (lolerancia, farmacocinetica y _miveles  de dosis  limitante)

m—

correspondientes al Estudio Clintco en oncologia con Fosfolipasa A2 (Crotoxina).

Que a fs. 379/396 y 403 consta la version final del protocolo de la investigaciin
climica cuya aprobacion se solicita

Que a fs. 397/400 se adjunta ¢l modelo de consentimiento informado eserito para ¢l
paciente.
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Que  fin de garantizw ly evaluwion farmacorecmica de la Crotoxina (Fosfolipasa
A2} a utilizarse en el Estudio, deberd remitirse una muestra de cada partida de la medicacion a
la Direccion del Instituto Nacional de Medicamentos para su andlisis.

Que la Comision de Ensayos Clinicos de la Coordinacion de Evaluacion de
Medicamenios y los Asesores convocadus por Disposicidn N® 4735/97 emiticron su informe
Wéenico favorable a (s 404408 y 412,

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado fo establecida en
la Disposicitn N 5330497

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha womado la intervencion de  su
compelencii.

Que s¢ actoa cn virtud de las faculiades conferidas por el Decreto n” 1490/92,

Por ello:

EL DIRECTOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TOCNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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Qe a fin de garantiza fa evaluacion farmacotecnica de ia Crotoxina (Fosfolipasa
A2) a utilizarse en ¢l Estudio, deberd remitirse una muestra de cada partida de la medicacion a
ja Direccion del Instituto Nacional de Medicamentos para su andlisis.

Que la Comisién de Ensayos Clinicos de la Coordinacién de Evaluacion de
Medicamentos y los Asesores convocados por Disposicién N* 4735/97 emitieron su informe
téenico favorable a fs. 404/408 v 412.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en
la Disposicion N¥ 5330/97.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto n® 1490/92.

Par ello;
EL DIRECTOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 1°- Autorizase a la FUNDACION CROTOXINA ESPERANZA DE VIDA
FUNMECACET y al investigador Dr. Jorge Cura, a efectuar la Investigacion Clinica Fase 11
con Crotoxina - Fosfolipasa A2- (Fase Il temprana), a realizarse en el dmbito de la Unidad
Docente Académica de Medicina, Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de Rosario,
Extensidn Universitaria de Parand, Hospital San Martin , Parand, Pcia. Entre Rios.
ARTICULQ 2°.- Apruébase la version final del protocolo de la Investigacién Clinica aprobada
por el articulo 1", obrante a fs. 379/396 y 402,

ARTICULO 3°.- Aprucbase ¢l modelo de consentimiento informado escrito para el paciente
obrante a fs. 397/400 que serd utilizado para la realizacion de la Investigacion Clinica
aprobada por el articulo 1° de la presente Disposicion,

ARTICULQ 4°.- El interesade deberd remitir las muestras de cada partida de la medicacion a
utilizar en la Investigacion Clinica que se aprueba en el articulo 1° de la presente Disposicion,
a la Direccion del Instituto Nacional de Medicamentos, sito en Av, Caseros 2161, Capital
Federal, a fin de efectuar el andlisis correspondiente de las mismas.

ARTICULO 5°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales deberin ser
clevados a fa Adunnistracion Nacional de Medicamenios, Alimentos y Tecnologia Médica en

las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacion y conclusiones finales por parte de




DISPOSICION Né S 6 - :

Mristezir e _:f':e.fa}.-:':.;,- ..'ﬁ‘:r:- mar -.-'"':‘:;lzf
Seeretaria de Politica ¢

Legulacion de Salud
AUTAT

ARTICULO 1" Autorizase a la FUNDACION CROTOXINA ESPERANZA DE VIDA
FUNMECACET y al investigador Dr. Jorge Cura, a efectuar la Investigacién Clinica Fase 1l
con Crotoxina - Fosfolipasa A2- (Fase 1l temprana), a realizarse en el dmbito de la Unidad
Docente Académica de Medicina, Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de Rosario,
Extension Universitaria de Parand, Hospital San Martin , Parand, Pcia. Entre Rios.
ARTICULO 2°.- Apruébase la version final del protocolo de la Investigacion Clinica aprobada
por el articulo 17, obrante a fs. 379/396 y 402,

ARTICULO 3 Apruébase ¢l modelo de consentimiento informado escrito para el paciente
ohrante a fs. 397/400 que serd utilizado para la realhizacion de la Investigacion Clinica
aprobada por el articulo 17 de la presente Disposicion.

ARTICULQ 41°.- El interesado deberd remitir lag muestras de cada partida de 1o medicacion o
utilizar en la Investigacion Clinica que se aprucba en ¢l articulo 1° de la presente Disposicion,
a ia Direccion del Instituto Nacional de Medicamentos, sito en Av, Caseros Zi6i, Capital
Federal, a fin de cfectuar ef andlisis comrespondiente de las mismas.

ARTICULO 5°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales deberin ser
clevados a la Adimnistiacion Nacionad de Medicamentos, Alimenios y Tecnologia Médica en

las fechas que se establezean al efecto, para su evaluacion y conclusiones finales por parte de
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los funcionanos que serin designados a tal efecto . En caso contrario los responsables se har;
pusibles de las sancioncs pertinentes que marca la Ley n® 16463 y la Disposicidn N 5330/47
ARTICULO 6°- Andtese; girese al Departamento de Registro @ sus efectos, por
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesudo y higase entrega de la cof
susenticads de lu presente Disposicidn, Cumplido. girese a la Coordinacidn de Evaluaciin

Medicamentoms.

Expediente N7 1-0047-0000-007 165-97-3
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pisposicionne: <4 G
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los funcionarios que serdn designados a tal efecto . En caso contrario los responsables se har:
pasibles de las sanciones perlinentcs gue marca la Ley n® 16,463 y la Disposicion N° 5330/97
ARTICULO 6°- Andtese: girese al Departamento de Registro  a sus efectos, por
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hidgase entrega de la cof
autenticada de la presente Disposicion, Cumplido, girese a la Coordinacién de Evaluacion

Medicamentos,

Expedicnte Nt 1-0047-0000-007 1 68-97-3
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