% DISPOSICION N° 3232

Ministerio de Salud “2017 ~ ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos,

ANMA.T. BUENOS AIRES, 04 DE ABRIL DE 2017.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000167-16-9, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Novo Nordisk {Pharma

Argentina S.A. en representacidon de Novo Nordisk A/S , solicita autorizacidon para
efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio NN9535-4270 SUSTAIN 8 -
semaglutida versus canaglifiozina — Eficacia y seguridad de semaglutida frente a
cahaglifiozina (Invokana®) cbmo terapia complementaria de metformina en] sujetos
con diabetes tipo 2”. Protocolo, Version 2.0 (17-Oct-2016) con Subestudio de
densitometria. |
Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais I-a droga

necesaria y materiales y enviar material bioldgico a USA y Dinamarca.
: Qge el protocolo y los modelos de consentimiento
inf‘ormado para el paciente, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en
el‘i\nexo I de la presente Disposicidn.
Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue

autorizado por ‘Ia Autoridad Maxima de los centros donde se llevard a cabo,

adjuntandose la nota compromiso de los investigadores y sus equipos en los centros

1 - .
propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.
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Ministerio de Salud “2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES “
Secretaria de Polfticas, :
Regnlacién e Institutos,
ANMAT.

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacién y Regjistro de
Medicamentos (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 31 de enero de 2017),
resulta favorable.

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

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse'cumplime'!tado lo
establecido en la Disposicion N¢ 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Ciinicé.

Que se actua eﬁ virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y Decreto 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL!
i DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA .
| , DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase a la firma Novo Nordisk Pharma Argentina S.A. en
representacion de Novo Nordisk A/S , a realizar el estudio clinico denominado:
"Elstudio NN9535-4270 SUSTAIN 8 - semaglutida versus canagliflozina — Eficacia y

séguridad de semaglutida frente a canagliflozina (Invokana®) como | terapia

complementaria de metformina en sujetos con diabetes tipo 2”. Protocolo,|Version
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2.0 (17-0Oct-2016) con Subestudio de densitometria, que se llevard a cabo en los

centros y a cargo de los investigadores que se detallan en el Anexo I de lap

Disposicion,

ARTICULO 20;- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: For
i

resente

mulario

de Consentimiento Informado Principal, Versién 2.0.5/AR (02-Dec-2016)

(P;cf:rsonalizado para el Dr. Chertkoff}); Formulario de Consentimiento Informado

Pa}i’eja, Version 1.0.2/AR (14-Nov-2016) (Personalizado para el Dr. Chertkoff),

CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECIFICO DEL CENTRO.PDF).

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales que se de
el Anexo I de la presente Disposicién, al sélo efecto de la investigacion
l

aui'toriza en el Articulo 19 quedando prohibido dar otro destino a la mism

pe"nalidad establecida por la Disposicion N° 6677/10.

(o;tj)rantes en el adjuhto del 19/12/2016 04:29:53 PM. - PARTE B -

talla en
que se

a, bajo

ARTICULO 49°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detalle que

obra en el Anexo I de la présente Disposicién, a cuyos fines debera recabar el

solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio Exterior de esta

Administracién Nacional.

AF:{_-TICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse

ba:jo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asum

céber por dicho transporte.

3
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ARTICULO 60.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,

C, Anexo I de la Disposicién ANMAT n© 6677/10, la firma Novo Nordisk

DISPOSICION N° 3232

Seccidn

Pharma

Argentina S.A. quien conducira el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedara

sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que

corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y
pzf_diendo eximirse de las mencionadas responsabilidades ni aun en el supu
héber transferido total o parcialmente la realizacién de las funciones
c?rresponden en tal caracter |

ARTICULO 7°.- Notifiguese al interesado que los informes parcialeé Y

deberan ser elevados a fa Administracién Nacional de Medicamentos, Alim

civil no
esto de

que le

finales

entos y

Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evalliacion y

conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a ta

efecto.

En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes

que marca la Ley N9 16.463 y la Disposicién N° 6677/10.

A
ARTICULO 89.- Registrese; notifiguese electrénicamente al interesado la presente

Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-0047-0002-000167-16-9.

DISPOSICION No
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‘ ANEXO I
1l- PATROCINANTE: Novo Nordisk Pharma Argentina S.A. en representa
Novo Nordisk A/S
2.! TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio NNS535-4270 SUSTAIN 8 - sem

versus canagliflozina — Eficacia y seguridad de semaglutida frente a canad

tipo 2”. Protocolo, Versidn 2.0 {17-Oct-2016) con Subestudio de densitomet

3.X FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 11Ib.

4.~ CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE E

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

% DISPOSICION N° 3232

cion de

aglutida

liflozina

(Invokana®) como terapia complementaria de metformina en sujetos con diabetes

—

a.

[ICA Y

‘Informacion del investigador y del centro de investigacion

Nombre del investigador Alejandro Chertkoff

Nq)mbre del centro
! Chertkoff {(CEMEDIAB)

Centro Diabetoldgico y Nutricional Dr. Alejandro

Direccién del centro
CABA, Argentina

.Av. Rivadavia 4190, 2° Piso, Depto “D”, (ClZiOSEYG),

Teléfono/Fax

4981-5688 / 4958-3368

Cdrreo electronico cemediab2010@gmail.com

Ndmbre del CEI
(FEFYM)

Comité de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica

Direccidn del CEI

3. Uriburu 774 Piso 1° (C1027AAP), CABA, Argéntina

5. INGRESO DE MEDICACION:

!
y

| i Forma Ppio. activo y .

. Drogas Cantidad Farmacéutica | concentracion Cantidad

i 1 blister T . .

C o . Canagliflozina | 3100 cajas (1| blister
gggagllﬂozmafplac Eg?n 1gmid Comprimidos | 100 mg con 10 comprimidos

prin /Placebo X caja)
0s X caja
5
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ANMAT.
| canaglifiozina/plac 1 blister Canagliflozina | 2250 cajas (1| blister
.. |Comprimidos |300 con 10 comprimidos
ebo comprirnid ma/Placebo | x caja) ‘
0s X caja 9 ]
Semaglutida
Sermaglutida/ (Zlau;ciargg Solucion ;f::eg::gé :]“'/ 1200 cajas ( 2
Placebo X caja inyectable lapiceras de lapiceras x caja)
1,5 mlc/u

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Suministros Auxliliares:

1. Glucémetros x 120, cajas con lancetas, cajas con tiras reactivas y solucid

control,

2. Cintas para pruebas de embarazo (en bulto).

bad

en bulto

Frasco de plastico de tapa amarilla para muestra orina { en bulto)
4. Pipetas plasticas de transferencia de muestra de 3 ml (bolsa de 100 unida

5. Bolsas portatubos absorbentes de 4 segmentos (en bulto)
6. Bolsas para transporte de muestras biolégicas (en bulto)

7. Formularios para reordenar, Manual de Laboratorio, requisitorias en pape

buito).

8. Cajas para envio de muestras
9. Contenedores térmicos para el transporte de medicacion.

10.Tabletas HP y accesorios (ElitePad 1000 G2 Rugged Tablet) (x6 unidades)

des})-

(en

para

ser distribuidas en los centros a fin de que el personal del centro transcriba los
cuestionarios de calidad reportados por los pacientes)

Materiales ‘de Laboratorio:

- 740 Kits de laboratorio. {Kits especificos para la recoleccién y acondicionam

-de muestras) nombrados de la siguiente manera:

Kit de Visita Screen

Kit de Visita 2
Kit de Visita 8

Kit de Visita 3/4/6/7/9
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Ministerio de Salud “2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES “
Secretaria de Politicas, )
Regulacion e Institutos,
ANMA.T,

Kit de Visita 10/10A
Kit de HYPERSENS
Kit de REPEAT

Los cuales contendran en su totalidad:

v 50 Tubo tapa roja (anillo negro) sin aditivo- activador del coaguto
v 1250 Tubo transportadores con tapa a rosca roja de 10 ml
v

730  Tubo separador de suero (SST) (tapa moteada, atigrada o dorada) de

5 ml - activador del coagulo

610 Tubo tapa lila (anillo negro) con k2EDTA de 3 ml

120 Tubo tapa lila (anillo blanco) con k2EDTA de 2 ml

610 Tubo tapa gris (anillo blanco)- fluoruro de sodio de 2 ml

50 Crioviales nunc de 3,6 mi

740 Bolsas con cierre hermético para envio de muestras bioldgicas
610 Estuches azules, c/u conteniendo 2 portacbjetos para frotis sanqu
740 Apésito protector(Band-Aid Dukal o similar)

740 Agujas y porta agujas 21 G X 1-1/2" '
740 Pipetas plasticas de transferencia de muestra de 3 ml
740 Cajas pequefias para transporte

740 tiras con coédigo de barras.

R N N N N NN

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

DISPOSICION N° 3232

ineo

Muestras biologicas de sangre entera, suero, plasma y muestras de tejido para

anatomia patoldgica a los siguientes laboratorios centrales:

- ICON Laboratorio Central, situado en 123 Smith Street Farmingd
11735 Estados Unidos.
- Novo Nordisk M3lgv, Novo Nordisk Park, 2760 Malgv, Dinamarca

Expediente N° 1-0047-0002-000167-16-9
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CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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