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Disposicion
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0002-000206-17-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000206-17-5, del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Tobira Therapeutics, una subsidiaria de Allergan plc,
representado en Argentina por PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina,

solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio de fase 3, multicéntrico,

aleatorizado, a doble ciego, controlado con placebo, para evaluar la eficacia y seguridad de cenicriviroc en

el tratamiento de la fibrosis hepatica en sujetos adultos con esteatohepatitis no alcohdlica., Protocolo V 05
de diciembre de 2016 Inglés y Espafiol del 05/12/2016 .

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga necesaria, documentacion y enviar
material bioldgico al exterior.

Que tomd intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEI), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, el cual ha aprobado el protocolo, el modelo de consentimiento informado
para el paciente, como asi también la participacién del investigador principal y el centro propuesto.

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME)
resulta favorable.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicién
ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préactica
Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y del Decreto N° 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015.

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



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Tobira Therapeutics, una subsigjp&ip gsgitarea) Rifoeprgsgptado
en Argentina por PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA. Suc. Argentina. a realizar el

estudio clinico

denominado: Estudio de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, a doble ciego, controlado con

placebo, para evaluar la eficacia y seguridad de cenicriviroc en el tratamiento de la fibrosis hepéaticaen

sujetos adultos

con esteatohepatitis no alcohdlica., Protocolo V 05 de diciembre de 2016 Inglésy Espafiol

del 05/12/2016 _.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por el articulo 1° se llevara a cabo en el centro, a cargo del
investigador principal y con el/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por el Comité de Etica en
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacién del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEI) y del

consentimiento informado

Nombre del -

investigador Carlos Adrian Gadano

Nombre del Hospital Italiano de Buenos Aires

centro

Direccion del Gascon 450

centro

Teléfono/Fax 5411 49590200

Correo

electrénico

Nombre del  |Comite de Etica de Protocolos de Investigacion del Hospital Italiano de Buenos Aires

CEI (CEPI)

gllzr:eccmn del Calle: J.D. Per6n Numero: 4190
Formulario de Consentimiento_Pareja Embarazada_ Argentina_Dr.

N° de version Gadano_Espafiol_13Sep2017_Version 1.1: V 1.1 ( 13/09/2017 )

Y fechat_de! t 3152-301-002-Argentina FCI principal-Dr. Gadano- espafiol —~16Ene2018- Version 2.2 -

consentimIeNtOBasado en el FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO Y DIVULGACION DE
INFORMACION del estudio principal v.1.0_17 de febrero de 2017: V 2.2 ( 16/02/2018 )

ARTICULO 3°

a) Medicacion:

.- Autorizase el ingreso de:

INGRESO DE MEDICACION
Principio activo, Cantidad Numero . |Cantidad Total
g Forma . . total dosis - .
concentracion y A Unidad administrada por de kits y/o Presentacion
- [farmacéutica . por
presentacion dosis . envases
paciente
Mesilato de 74880 20
cenicriviroc (CVC)jcomprimidos miligramos 150.00 2880 comprimidos L
! comprimidos/frasco
0 Placebo (2496 frascos)

b) Materiales:

MATERIALES PARA IMPORTAR

Detalle Importar,
Dispositivos electronicos ePRO (Tabletas) HP ElitePad 1000 G2. Modelo HSTNN-C78C. -
Fabricante: Hewlett-Packard Development Company,L.P, Fabricado en China

HP ElitePad Docking Station. Modelo:HSTNN-C75X. Fabricando en China. 7
Marcadores Indelebles 12

El ingreso de |
investigacion q

a medicacion y materiales detallados en el presente articulo se realiza al sélo efecto de la
ue se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo




penalidad establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo pj pigpieydg defedf N©:3110

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de . . .
Muestra Destino Origen  |Pais
Sangre SSSAquared Solutions, LLC/27027 Tourney Rd Ste 2E, Valencia, CA 91355, ArgentinalArgentina
Sangre Q Squared Solutions Ltd. Laboratory; The Alba Campus, Rosebank, ArgentinalArgentina

Livingston, West Lothian, United Kingdom EH54 7EG

KCAS Bioanalytical & Biomarker Services; 12400 Shawnee Mission
Parkway, Shawnee, KS 66216, USA

Cancer Genetics Institute; 133 Southcenter Court, Bay 2, Morrisville, NC
27560, USA

CERBA,; 7/11 rue de I'Equerre-Parc d'activites les Bethunes 95310 Saint
Ouen I'’Aumone, Paris, France

Hopital Beaujon, Anatomie Pathologique; 100 Bd General Leclerc, 92100 —
Clichy — CEDEX, France

Sangre |Inova Fairfax Hospital; 3300 Gallows Rd, Falls Church, VA 22042, USA |ArgentinalArgentina
Biopsia |Q Squared Solutions, LLC; 27027 Tourney Rd Ste 2E, Valencia, CA
de higado[91355, USA

Biopsia |Pharmaceutical Research Associates Ltda. Suc. Argentina; Suipacha 1111, |[Estados |Estados
de higadolpiso 18 (CL008AAW), Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina Unidos [Unidos
Biopsia
de P Inova Fairfax Hospital; 3300 Gallows Rd, Falls Church, VA 22042, USA |ArgentinalArgentina
Higado

Sangre ArgentinalArgentina

Sangre ArgentinalArgentina

Sangre ArgentinalArgentina

Sangre ArgentinalArgentina

ArgentinalArgentina

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar el solicitante la previa intervencion del
Servicio de Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.

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

ARTICULO 6°.- 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 hardn pasibles de las sanciones pertinentes
que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccion C, Anexo de la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, la firma PHARMACEUTICAL RESEARCH ASSOCIATES LTDA.
Suc. Argentina., 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 civil no pudiendo eximirse de las mencionadas responsabilidades ni aun
en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones que le corresponden
en tal caracter.

ARTICULO 8.- Establécese la obligacion del Patrocinador y el Investigador Principal del contenido en la
Carta compromiso del Patrocinador, de fecha 22 Enero de 2018, en relacién a la cobertura de los métodos
anticonceptivos para los sujetos del estudio”.

ARTICULO 9.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000206-17-5.



Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2018.04.03 14:12:12 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale
Administrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica DISPOSICION N°:3110

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: 2018.04.03 14:12:19 -03'00



	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	numero_documento: DI-2018-3110-APN-ANMAT#MS
	fecha: Martes 3 de Abril de 2018
		2018-04-03T14:12:12-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Carlos Alberto Chiale
	cargo_0: Administrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2018-04-03T14:12:19-0300
	GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE




