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*2015- Afio def Bicentenario del Congreso de fos Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

A.N.M.A.T. BUENOS AIRES, 03 DE JULIO DE 2015.-

DISPOSICION N° 5404

VISTO el Expediente N¢ 1-0047-0002-000110-14-7, del Regiétro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Resolution Latin

S.A., en representacion de Questcor Pharmaceutical, Inc., solicita autoriza

f
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- America

cion para

efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio aleatorizado, doble ciego,

controlado con placebo, de grupos paralelos del gel H. P. Acthar® (Acth
tratamiento de sujetos con proteinuria persistente y sindrome nefrotico
nefropatia membranosa idiopatica (iNM) resistente al tratamiento. Cédigo
QSC01-MN-01. Protocolo Version 7.0 de fecha 09 de mayo de 2014,

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais
necesaria materiales y enviar material biolégico a Estados Unidos.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado
paciente, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anex

presente Disposicidn, .

ér) en el
debido a
de titulo:

la droga

para el

ol de la

|
|

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue

autorizade por la Autoridad Maxima de los centros donde se ilevaréia cabo,

adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en los centros

propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.

1
Pagina 1 de 10

|
i

75.

El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N 25,506, el Decreto N° 2628/2002 y et Decreto N° 283/2003.-

1

1
!

i

i

i



“2015- Afic del Bicentenario del Congreso de fos Puebios Libres”

4 g / DISPOSICION N° 5404

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.NMA.T.
5
Que el informe del Departamento de Farmacologia, INAME, (obrante en

el adjunto del 11/07/2014 04:40:22 P.M. - INFORME ACEPTACION INAME
DIRECCION.PDF}, resuita favorable. l

Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacién vy Reigistro de
Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 15 de junio de 2015),
resulta favorable. |

Que la Direccibn General de Asuntos Juridicos ha tomado Ila
intervencion de su competencia.

Que se aconseja accleder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo
establecido en la Disposicion N° 6677/10, que aprueba ei Régimen de Buena
Practica 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 19°.- Autorizase a la firma Resolution Latin America S.A., en

representacién de Questcor Pharmaceutical, Inc., a realizar el estudio clinico

denominado: Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, dé grupos
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.N.M.A.T.

paralelos del gel H. P. Acthar® (Acthar} en el tratamiento de sujetos con proteinuria
persistente y sindrome nefrético debido a nefropatia membranosa idiopatica (iNM)
resistente al tratamiento. Cddigo de titulo: QSC01-MN-01. Protocolo Versidon 7.0 de
fecha 09 de mayo de 2014, gque se llevara a cabo en los centros y a cargo del
investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicién.

ARTICULO 29,- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Form:ulario de
Informacidén y Consentimiento Informado del sujeto Versidn general 5 k27—Feb-
2015), {obrante en el adjunto del 27/02/2015 04:51:30 P.M. - PAIiTE B -
CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECIFICO DEL CENTRO.PDF) }
ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacién y los materiales que se
detailan en el Anexo I de la presente Disposicion, al sdlo efecto de la investigacion
que se autoriza en el Articulo 12 quedando prohibido dar otro destino a IE:i misma,
bajo penalidad establecida por la Disposicién N° 6677/10, I
ARTICULQ 49.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al de;talle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines debera récabar el
solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracién Nacional.

ARTICULO 59°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse
bajo el estricto cumplimiente de las normas IATA correspondientes, asumiendo el

solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios que pudieran

caber por dicho transporte.

3
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
AN.MAT,

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

que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion N© 6677/10.
ARTICULO 79°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11
C, Anexo I de la Disposicion ANMAT n® 6677/10, la firma Resolution Latin

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

patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo

caracter .

ARTICULO 89.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la
Disposicidn. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0002-000110-14-7.
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ARTICULO 6°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales

I3 - . . F - - - 'I
deberan ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

I
l}uacién y

conclusiones finales por parte de los funcionarios que serdn designados a tal efecto.

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

1 Seccién
America

sujeta a

la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al

eximirse

de las mencionadas responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido

total o parcialmente la realizacidn de las funciones gque le corresponden en tal

presente

A
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: Resolution Latin America S.A., en representacion de Questcor

Pharmaceutical, Inc.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con

placebo, de grupos paraielo

s del gel H. P. Acthar® (Acthar) en el tratamiento de

sujetos con proteinuria persistente y sindrome nefrotico debido a nefropatia

membranosa idiopatica (iNM) resistente al tratamiento. Cddigo de titulo:! QSCO1-
MN-01. Protocolo Version 7.0 de fecha 09 de mayo de 2014.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: IL.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y
CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

— Informacién del investigador y del centro de investigacion & .~ & .

Nombre del
investigador

Dra. Maria del Carmen Rial

Nombre del centro

Instituto de Nefrologia, Nephrology S. A. !

Direccion del centro

Cabello 3889 , Ciudad Auténoma de Buenos Aires cp
1425

Teléfono/Fax

TEL: 54 11 4802 3985 FAX: 54 11 4802 2720

Correo electrénico

inba-investigacion@fibertel.com.ar i
mcrial@fibertel.com.ar

Nombre del CEI

Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica

Direccion del CEI

J. E. Uribiru 774 piso 1 {C1027AAP) BsAs Argentlna

i Informacion del mvestzg
Nombre del

investigador

gador y dej centro de investigacion e L. . _
Dra. Nora Alicia Mercedes Marchetta ’

Nombre del centro

Rennius S.A.

Direccidon del centro

Av. Belgrano 1668, Salta Provincia de Salta CC 4400

Teléfono/Fax

54 387 421 8348 i

Correo electrénico

noralic55@hotmail.com i
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Nombre del CEI
Farmacologia Clinica

Comité Independiente de Etica para Ensayos en

Direccion def CEI

J. E. Uribiru 774 piso 1 (C1027AAP) BsAs Argentina

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Droga Cantidad Forma Ppio. activo y
farmacéutica | concentracion
Gel H.P. 288 kits (864 ampollas) para Fase Gel Gel H.P.
Acthar® o de Tratamiento. Acthar®
placebo Cada kit contiene 3 ampollas de 5 80U/mL o
mL de Gel H.P. Acthar® o placebo placebo
Gel H.P, 48 kits (96 ampollas) para Fase de Gel Gel H.P.
Acthar® o Reduccién Gradual del Tratamiento. Acthar®
placebo Cada kit contiene 2 ampollas de 5 80U/mL o
mL de Gel H.P. Acthar® o placebo placebb
Manufacturador:

!
Cangene BioPharma, 111 S. Paca street, Baltimore, MD 21230, Estado Unidos.

6.- INGRESO DE MATERIALES:

1 Vacutainer S5T de 7,5 ml (tapa roja y gris)

3 Vacutainer S5T de 5,0 ml (tapa dorada)

1 Vacutainer SST de 3,5 ml (tapa dorada)

1 Tubo K2 EDTA de 6,0 mli {tapa violeta)

1 Tubo K2 EDTA de 3,0 ml {tapa violeta)

1 Vial de transferencia para orina con conservante
2 Vial de transferencia con tapa blanca de 5,0 ml
10 Crioviales de 2,5 ml con tapa naranija

1 Vial falso-fondo de 4,5 mi

10 Crioviales de 2,5 ml con tapa azul

6 Pipetas de transferencia

1 Suministros para flebotomia

1 Boisa con logotipo de 5 x 7

Descripcién def Kit Cantidad
Visita 1 | Kit A 48
1 Vial de transferencia para orina con conservante
1 Vial de transferencia con tapa blanca de 5,0 ml
1 Pipetas de transferencia
1 Bolsa con logotipode 5 x 7
Visita 1A & re-seleccién | Kit B 926
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Visita 2, 5, 11, 14 & terminacién prematura | Kit C
2 Vacutainer SST de 7,5 ml (tapa roja y gris)

2 Vacutainer SST de 5,0 ml (tapa dorada)

1 Vacutainer 5SST de 3,5 ml (tapa dorada)

1 Tubo K2 EDTA de 6,0 ml (tapa violeta)

1 Tubo K2 EDTA de 3,0 ml (tapa violeta)

1 Vial de transferencia para orina con conservante
2 Vial de transferencia con tapa blanca de 5,0 ml
15 Vial de transferencia con tapa blanca de 1,2 ml
2 Tubo para centrifuga Corning de 15 ml, tapa naranja
8 Viales Simport de 3 ml

10 Crioviales de 2,5 ml con tapa naranja

1 Vial falso-fondo de 4,5 mi

10 Crioviales de 2,5 ml con tapa azul

S Pipetas de transferencia

1 Suministros para flebotomia

1 Bolsa con logotipo de 5 x 7

Visita 3,4, 6, 7,9, 10, 12 & 13 | Kit D

1 Vacutainer SST de 7,5 ml (tapa roja y gris)

2 Vacutainer SST de 5,0 ml (tapa dorada)

1 Vacutainer SST de 3,5 ml (tapa dorada)

1 Tubo K2 EDTA de 6,0 ml (tapa violeta)

1 Tubo K2 EDTA de 3,0 ml (tapa violeta)

1 Vial de transferencia para orina con conservante
2 Vial de transferencia con tapa blanca de 5,0 ml
10 Crioviales de 2,5 ml con tapa naranja

1 Vial falso-fondo de 4,5 ml

10 Crioviales de 2,5 ml con tapa azul

6 Pipetas de transferencia

1 Suministros para flebotomia

1 Boisa con logotipo de 5 x 7

384

Visita 8 | Kit E

2 Vacutainer 55T de 7,5 ml (tapa roja y gris)

2 Vacutainer SST de 5,0 mi (tapa dorada)

1 Vacutainer 5857 de 3,5 ml (tapa derada)

1 Tubo K2 EDTA de 6,0 mi {tapa vicleta)

1 Tubo K2 EDTA de 3,0 mi (tapa violeta)

1 Vial de transferencia para orina con conservante
4 Vial de transferencia con tapa blanca de 5,0 ml
15 Vial de transferencia con tapa blanca de 1,2 ml
2 Tubo para centrifuga Corning de 15 ml, tapa naranja
8 Viales Simport de 3 ml

48
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10 Crioviales de 2,5 ml con tapa naranja
1 Vial faiso-fondo de 4,5 mi

10 Crioviales de 2,5 ml con tapa azul

10 Pipetas de transferencia i
1 Suministros para flebotomia
1 Bolsa con logotipo de 5x 7

Suministros extras 240
5 Vacutainer S5T de 7,5 ml {tapa roja y gris) i

6 Vacutainer SST de 5,0 ml (tapa dorada)

4 Vacutainer SST de 3,5 ml (tapa dorada)

3 Tubo K2 EDTA de 6,0 ml (tapa violeta)

2 Tubo K2 EDTA de 3,0 ml {tapa violeta)

2 Vial de transferencia para orina con conservante
10 Vial de transferencia con tapa blanca de 5,0 m!
20 Vial de transferencia con tapa blanca de 1,2 mi
10 Crioviales de 2,5 ml con tapa naranja

4 Vial falso-fondo de 4,5 ml

10 Crioviales de 2,5 mi con tapa azul

10 Pipetas de transferencia

10 Agujas rectas

1 Bolsa con logotipode 5 x 7

Frasco para recoleccidén de orina de 24 horas . 750
Etiguetas para recoleccién de orina de 24 horas 750
Frasco de recoleccidon Commode 375
Frasco para recoleccidén de orina con tapa 1000
Kits Quick-Vue para pruebas de embarazo en orina 400
Caja para envios a temperatura ambiente 500
Caja para envios congelados, mediana 100
Caja VS para envios combinados refrigerados/a temperatura 200
ambiente !
Etiqueta para materiales de riesgo biologico / Etiqueta para hielo 250

seco / Etiqueta para embalaje externo/ Etiquetas para entregas los
dias sabado/ UN3373

Bolsas para muestras de seguridad 95kPa 1250
Series de ordenes de laboratorio (IDs de laboratorio 001-005) 200
Paguete informativo - Manual de Laboraterio, Cuadro de Referencia 25

Rapida, Hoja plastificada instructiva para pruebas de embarazo en
orina, Carta introductoria

Origen
Medpace Reference Lab, 5365 Medpace Way, Cincinnati,

| 45227 Ohio, Estados Unidos.
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Detalle de kits de inyeccién a importar:

Cantidad a importar: 288 kits
Kit de inyeccion para fase de tratamiento

"2015- Afo del Bicentenarfo del Congres'o de fos Pueblos Libres”
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Cantidad Componente Manufacturador
15 Agujas 20G x 1 BD
15 Agujas 25G x 5/8 . BD
15 Gasas de 2"x2" Dynarex
15 Vendaje adhesivo Dynarex
15 Jeringa 1 mL BD
15 Apodsitos impregnados en alcohol Covidien

Cantidad a importar: 48 kits

it de inyeccion para la fase de reduccién gradual del tratamiento

Cantidad Componente Manufacturador
6 Agujas 20G x 1 BD
6 Agujas 25G x 5/8 BD
6 Gasas de 2"x2" Dynarex
6 Vendaje adhesivo Dynarex
6 Jeringa 1 mL BD
6 Apositos impregnados en alcohol Covidien
Cantidad a importar: 50 descatadores
Componente Manufacturador

Descartador de agujas

BD

Crigen

Clinical Reference Laboratory, Inc.

Direccién de envios: 11711 W. 83rd Terrace.
Direccion comercial: 8433 Quivira Road
Lenexa, Kansas 66215

Estados Unidos de Norteameérica

Contacto: Julia Daulton, tel; 1-913-693-1115
CRO

Resolution Latin America S.A.

Av. Congreso 1534, 3er piso

(C1428BUB) Buenos Aires, Argentina

Tel 011 4784 4710

Firma importadora habilitada

ReSolution Latin America S.A.

9
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Av. Congreso 1534, 3er piso
{C1428BUB) Buenos Aires, Argentina
Tel: 011 4784 4710

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

B Muestras de sangre, suero, plasma y orina

' Destino:

A Medpace Reference Lab, LLC, 5365
Medpace Way, Cincinnati, 45227 Ohio,

| Estados Unidos.-

Expediente N°© 1-0047-0002-000110-14-7.
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i anmat

LOPEZ Rogelio Femando
DU 8619239
Administrador Nacional
ANMAT.

Ministeric de Salud
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