“2014 - Aflo de Homenale al Aimirante Gulllermeo Brown, en ¢! Bicertenario del Combate Naval de Montevideo",

! - DISPOSICION N° 8535

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos BUENOS AIRES, 19 DE DICIEMBRE DE 2014.-

AN.MAT.

VISTO el Expediente No 1-0047-0002-000113-14-8, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Quintiles Argentina S.A., en

representacién de M. Lundbeck A/S., solicita autorizacién para efectuar el Ensayo
!
Clinlco denominado: “Estudio aleatorizado, a doble ciego, de grupos paralelos,

controlado con placebo, de dosls fija de Lu AE58054 en pacientes con enfermedad
de Alzheimer de leve a moderada tratados con donepezilo; Estudio 2” (14862A).

Protocolo Edicién 2.0 de fecha 24 de febrero de 2014 con Sub-estudic}

Que a tal efecto solicita autorizaclén para ingresar al pals la droga

Farmacogenético.

[
necesaria y materiales y enviar material biolégico a Estados Unidos, Reino unido ¥

Dinamarca.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el

j paciente han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la

presente Disposicién,

Que asimismo el presente protocolo de investigaclén clinica fue |
'
autorizado por la Autoridad Méxima del centro donde se llevara a cabo, juntdndose

<
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la nota compromiso del investigador Y su equipo en el centro propuesto, juntamente
con sus antecedentes profesionales. !

Que teniendo en cuenta la vulnerabilidad que podria afectar a Io%
participantes del ensayo clinico, resuita procedente imponer al Patrocinador y a Io:s
Investigadores Principales la obligacién de enfatizar lo previsto en los puntos 5.2.6 y
5.2.7 de la Seccién C de la Disposicién ANMAT 6677/10 al momento de obtenciéml
del consentimlento informado; ello sin perjuicio del cumplimiento general de la
normativa vigente.

Que el punto 5.2.6 establece “El procesc de obtencién del'
consentimiento se deberd documentar en la historia clinica del participante,
incluyendo fecha y hora de inicio, que se le brindé tiempo para reflexionar y hacer
preguntas, se verificd la comprensién de la Informacién, se firmaron dos originales
de la pagina de firmas y uno de ellos se entregd al participante o a su

representante” y el punto 5.2.7 establece “En los casos en que se haya requerido un

testigo para el proceso, se deberd docurnentar en la historia clinica el motivo de tal
situacién y el cumplimiento de los requisitos aplicables a la misma., En ia historia
clinica debe constar, ademds, tanto la presencia como la ausencla de una condicién
de vuinerabilidad del participante potencial.

Que el informe técnico de la Direcclén de Evaluacién y Registro de
Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 24 de septlembre de

2014), resulta favorable.
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Que la Direccibn General de Asuntos Juridicos ha tomado ia
intervenclon de su competencia.
Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado l_o
establecido en la Disposicién N© 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
Préctica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 y del Decreto N° 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase a la firma Quintiles Argentina S.A. en representacién de I
H. Lundbeck A/S., a realizar el estudio clinlco denominado: “Estudio aleatorizado, a
doble clego, de grupos paralelos, controlade con placebo, de dosis fija de Lu
AE58054 en pacientes con enfermedad de Alzheimer de leve a8 moderada tratados
con donepezilo; Estudio 2” (14862A). Protocolo Edlicidn 2.0 de fecha 24 de febrero
de 2014 con Sub-estudio Farmacogenético, que se llevard a cabo en el centro ya
cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicién.
ARTICULQC 29.- Apruébanse los modeios de consentimiento informado: Informacién

para el Paciente y Formularlo de Consentimiento Informado, Versién 2, 16 de
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Octubre de 2014 y Hoja de Informacién para el paclente para el Andlisis

Farmacogenctico Exploratorio, Versién 2, 16 de Octubre de 2014, (obrantes en el
[

I

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales que se detallar'y

adjunto del 20/10/2014 12:35:15 P.M, - RESPUESTA DE OBJECION,PDFE).

en el Anexo I de la presente Disposiclén, al sélo efecto de ta investigaclén que se'i
autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo
penalidad establecida por ia Disposicion No 6677/10.

ARTICULO 409.- Autorizase el envio de muestras biolégicas de acuerdo al detalle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicién, a cuyos fines debera recabar el
solicitante la previa intervencién del Serviclo de Comercio Exterior de esta
Administraciéon Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en e! articulo precedente deberdn 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 69.- Notifiquese al interesado gque los informes parciales y finales
deberadn ser elevados a la Administractén Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacion y
concluslones finales por parte de los funclonarios que serdn designados a tal efecto.

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

que marca la Ley N© 16.463 y la Disposicién N© 6677/10.
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ARTICULO 79.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccién
C. Anexo I de la Disposicldn ANMAT n© 6677/10, la firma Quintiles Argentina S.il.
quien conducird el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedar sujeta a la
citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden all
patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil,

ARTICULO 89.- Establécese que sin perjuicio del cumplimiento de la normativa
vigente en materia de Consentimiento Informado (CI), impénese al Patrocinador ya
los Investigadores Principales, la obligacion de enfatizar los puntos 5.2.6 Y 5.2.7 de
la Seccién C de la Disposicibn ANMAT 6677/10, al momento de obtencién deI||
consentimlento con el objeto de asegurar que los pacientes presten su;
consentimiento Informado libremente, verificando en cada caso que los mismos han
comprendido {a sltuacién a la que se enfrentan, los valores que estdn en juego ¥ los
cursos de accidn posibles con las consecuencias previsibles en cada uno de ellos.
ARTICULO §°.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente I
Disposicién. Cumplido, archivese.

Expedlente N© 1-0047-0002-000113-14-8.

DISPOSICION No

Paging 5 da 8 5

4 15;%{ €l presenta documento electmdnico ha sido firmado dighalmente en los términos de 1 Lay N 25.506, o Dacreto N* 2828/2002 y of Decreto N* 283/2003.-




"2014 - Afo do Homenaje af Almirarte Guillermo Brown, en ¢! Bicentenario del Combate Naval de Montevideg®,

DISPOSICION N° 8535

A
MinIsterio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO
1.- PATROCINANTE: Quintlles Argentina S.A., en representacién de H. Lundbeck

A/S.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio aleatorizado, a doble ciego, de grupos
paralelos, controlado con placebo, de dosis fija de Lu AE58054 en paclentes coL
enfermedad de Alzheimer de leve a moderada tratados con donepezilo; Estudio 2'I'
(14862A). Protocolo Edicién 2.0 de fecha 24 de febrero de 2014 con Sub-estudlc!
Farmacogenético.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA cLINICA: I1I.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacién del investigador y del centro de investigacién
Nombre del Luis Daniel Mosca [
investigador -
Nombre del centro Instituto Nacional de Psicopatologia
Direccién del centro Campichuelo 215, (C1405B0A), Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina
Teléfono/Fax (011) 4903 8776 / (011) 4903 0493
Correo electrénico danimosca07@gmail.corn
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacién (CEI-INAPSI)
Direccién del CEI Campichuelo 215, (C1405B0A), Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Informacién de la Droga a importar:
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- 15.000 comprimidos de Clorhidrato de Donepezilo 10mg

- 150 tarjetas blister conteniendo cada una 35 capsulas de Lu AE58054 10mg,
30mg o placebo

- 200 tarjetas blister conteniendo cada una 49 cépsulas de Lu AE58054 10mg,
30mg o placebo

Nota: La importacién de la droga serd realizada por Chiltern International SRL
6.- INGRESQ DE MATERIALES:

Informacién de Equipos / Materiales a importar: ¥
* 900 kits de Laboratorio

* 20 tablets incluyendo sus accesorios para normal funcionamiento

= 20 Electrocardidgrafos incluyendo sus cables y accesorios para hormal
funcionamiento

* 20 camaras de video incluyendo sus accesorios para normal funcionamiento

» 20 tripodes

¢ 100 Kits Adas COG

» 300 recipientes para recoleccion de orina

* 300 recipientes estériles para recoleccién de muestras

¢ 4000 tubos

« 300 pipetas '
¢ 300 agujas

» 100 apésitos

* 50 rejillas porta tubos

En caso de requerir medicacion o insumos para el estudio, Quintiles y/o el
investigador los adquirirdn a nivel local.

7.- INGRESO DE MATERIAL BIOLOGICO:
Se exportaran muestras de sangre, plasma y suero a;
Quintiles North America

1600 Terrell Mill Road, SE Suite 100
Marietta, GA 30067-8340, US

T r———— ———r W —————— —

Quintiles Europe
Alba Campus, Rosebank Livingston, West Lothian
Scotland EH54 7EG, UK
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Lundbeck
Dept of Bicanalysis Ottiliavej 9
Copenhagen-Valby, Denmark DK-2500, Denmark

Lundbeck Reseach INC
Biological & Compound Sample Man. 215 College Road
Paramus, N2, 07652, US

Expediente N° 1-0047-0002-000113-14-8.

DISPOSICION No

g

N rmn
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LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional

ANMAT.
Ministerio de Salud
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