2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en &1 Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™.

DISPOSICION N° 7123

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos BUENOS AIRES, 07 DE OCTUBRE DE 2014.-
ANMA.T.
VISTO el Expediente N© 1-0047-0002-000080-14-3, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GlaxoSmithKline Argentina
S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: 201312: Un
estudio multicéntrico, abierto, de mepolizumab en un subconjunto de sujetos con
antecedentes de asma que pone en riesgo la vida/gravemente debilitante que
participaron en el estudio MEA115661. Protocolo 201312, version 2013N187987_00
de fecha 11-Febrero-2014, con Sub-estudio Reinicio de la administracién del
producto en investigacién.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales y enviar material bioldgico a USA.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
paciente, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la
presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima de los centros donde se llevara a cabo,
adjuntandose la nota compromiso de los investigadores y su equipo en los centros

propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.
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Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de
Medicamentos, INAME, (obrante en el adjunto del 30/07/2014), resulta favorable.
Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencidén de su competencia.
Que se aconseja acceder a fo solicitado por haberse cumplimentado lo
establecido en la Disposicion NO© 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actda en virtud a fas facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 y del Decreto N° 1271/13.

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma GlaxoSmithKline Argentina S.A., a realizar el
estudio ciinico denominado: 201312: Un estudio multicéntrico, abierto, de
mepolizumab en un subconjunto de sujetos con antecedentes de asma que pone en
riesgo la vida/gravemente debilitante que participaron en el estudio MEA115661.
Protocolo 201312, versién 2013N187987_00 de fecha 11-Febrero-2014, con Sub-

estudio Reinicio de la administracion del producto en investigacion, que se llevara a
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cabo en los centros y a cargo de los investigadores que se detallan en el Anexo I de
la presente Disposicién.
ARTICULO 29.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario
de Consentimiento Informado General Version 2.1 (11/Abr/2014); Formulario de
Consentimiento Informado para Reanudacién del Medicamento del Estudio Versién
1.1 (21/Abr/2014); Formulario de Consentimiento Informado para Padres Version
2.1 (11/Abr/2014) y Formulario Asentimiento Informado para adolescentes de 14 a
17 afos inclusive Versidn 2.1 (11/Abr/2014), (obrantes en el documento adjunto
del 28/04/2014 01:04:45 P.M. - PARTE A - MODELO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO.PDF)
ARTICULO 30°.- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se detallan
en el Anexo I de la presente Disposicién, al sélo efecto de la investigacion que se
autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo
penalidad establecida por la Disposicién NO© 6677/10.
ARTICULOQ 49.- 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 Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracién Nacional.

ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse

bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el
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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 Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacién y
conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran 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 Disposicion N 6677/10.
ARTICULO 7°.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente
Disposicién. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0002-000080-14-3.

DISPOSICION NO

’1‘*5 r*m,a f

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
ANMAT

Ministerio de Salud
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: GlaxoSmithKline Argentina S.A.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: 201312: Un estudio multicéntrico, abierto, de

mepolizumab en un subconjunto de sujetos con antecedentes de asma que pone en

riesgo la vida/gravemente debilitante que participaron en el estudio MEA115661.
| Protocolo 201312, versién 2013N187987_00 de fecha 11-Febrero-2014, con Sub-

estudio Reinicio de la administracién del producto en investigacion,

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 1i1/a.

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacidn del investigador y del centro de investigacion

Nombre del Ernesto Raso
investigador
Nombre del centro FUESMEN sede San Rafael
Direccidn del centro Emilio Civit 150
Teléfono/Fax (0261) 4203288
Correo electronico ccemaz22@hotmail.com
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion INAER
Direccion del CEI Arenales 3146 1° "B", Ciudad Autéonoma de Buenos
Aires

Informacién del investigador y del centro de investigacién

Nombre del Dr. Pablo Efrain Saez Scherbovsky
investigador

Nombre del centro Nombre del centro Consultorios Médicos Dr. Isaac
Scherbovsky

Direccion del centro Direccion del centro JOSE FEDERICO MORENQ
2760, CP: 5500, MENDOZA ,

Teléfono/Fax Teléfono/Fax Tel: 0261-4306616/ Fax: 0261-
4307402
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Correo electronico pablo@fundacionscherbovsky.com
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacidon INAER
Direccion del CEI Arenales 3146 1° Piso Depto B
Informacién del investigador y del centro de investigacion
Nombre del Luisa Beatriz Rey
investigador
Nombre del centro Centro de Enfermedades Respiratorias e
Investigaciones (CERI)
Direccién del centro Av. Pedro Goyena 551 - CABA - (C1424CSF)
Teléfono/Fax (011)4924-1694 /4925-6666 int 124
Correo electronico lbrey2007@yahoo.com.ar
Nombre del CEI CIRE - Comité Independiente de Revision y Etica
Direccidn del CEI Av. Pedro Goyena 551 - CABA - (C1424CSF)

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Drogas Cantidad Forma Ppio. activo y
Farmacéutica concentracién

SB240563 1500 Viales Polvo liofilizado SB240563 100

(Mepolizumab) mg

Ventolin 500 MDI (inhalador con Salbutamol/Albute

(Salbutamol/Albut medidor de dosis) | rol 90 mcg

erol)

6.- INGRESO DE MATERIALES:

5000 kits para laboratorio hematoloégico

5000 kits para laboratorio de quimica clinica

5000 kits para evaluacién de evento hepdtico

5000 Kits para muestras de orina

600 kits para muestra de farmacogenética

600 kits para prueba de embarazo en suero

600 Pruebas de embarazo Mistream

2000 kit para prueba de embarazo en orina (tiras reactivas)

200 kits para determinacion de Antigeno HBs y anticuerpo anti Hepatitis C y E.

500 kits para evaluacion de cortisol urinario

2000 Hisopos

2000 Agujas

2000 pipetas
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2000 kits para farmacocinética (PK)

2000 kits para determinacién de Biomarcadores sanguineos

2000 kits para determinacion de Biomarcadores urinarios

5000 Vasos plasticos para prueba en Orina

300 unidades de tapa de recipiente para colectar orina

200 unidades de envase para orina de 24 hrs 3.5 litros

200 unidades de cdmodas para recclectar especimenes:

200 unidades de envase para orina de 24 hrs 3.5 litros

1000 tubos para descartar solucién salina

500 adaptadores Luer

500 conectores multiples “Connecta Plus” para 4 tubos

500 Mangas absorbentes para 6 tubos

200 unidades de cilindro graduado de 1000 mililitros

200 kits para toma de muestra de saliva

300 aguja mariposa Safety Lok -23G

500 unidades de Tubos plasticos para transporte con tapa a rosca B1 -10 ml

500 unidades de Tubos plasticos 1.8ml

500 unidades de Agujas Eclipse 21 G

500 unidades de Tubos plasticos tapa roja 4 mi

500 unidades de Tapas para tubos pldsticos Sml

500 unidades de Tubos 12x75 vy su tapa a presién (5 mb)

500 unidades de Jeringas plasticas— no reutilizable

500 unidades de Kits de Coleccidon de saliva de ADN

500 unidades de Tubos pldsticos EDTA tapa lavanda 2 ml K2

500 unidades de Tubos plasticos EDTA tapa lavanda 2 ml K2

500 unidades de Tubos plasticos tapa roja 10 ml

500 unidades de Tubos plasticos tapa roja 10 ml

500 unidades de Tubos plasticos tapa lavanda K2 EDTA 3ml

500 unidades de Pipetas plasticas estériles 3ml

500 unidades de Bolsas aislantes con gel para proteccién

500 unidades de Bolsas pequefias CTC

500 unidades de Cintas pruebas de embarazo

500 unidades de Bolsas para transporte 95kPa

500 unidades de Tapas de recipientes para colectar orina

500 unidades de Copas para recolectar orina

500 unidades de Tubos plésticos para transporte con tapa a rosca B1 -10 ml|

500 unidades de Tubos plasticos 1.8ml

500 unidades de Agujas Eclipse 21 G

500 unidades de Tubos plasticos tapa roja 4 ml
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500 unidades de Tapas para tubos plasticos 5ml

500 unidades de Tubos 12x75 y su tapa a presiéon (5 ml)

500 unidades de Jeringas pldsticas— no reutilizable

500 unidades de Kits de Coleccidn de saliva de ADN

500 unidades de Tubos plasticos EDTA tapa lavanda 2 ml K2

500 unidades de Tubos plasticos tapa roja 10 ml

500 unidades de Tubos plasticos tapa lavanda K2 EDTA 3ml

500 unidades de Pipetas plasticas estériles 3ml

500 unidades de Bolsas aislantes con gel para proteccidn

500 unidades de Bolsas pequefias CTC

Pais de origen: China

500 unidades de Cintas pruebas de embarazo

500 unidades de Bolsas para transporte 95kPa

500 unidades de Tapas de recipientes para colectar orina

500 unidades de Copas para recolectar orina

500 unidades de tubos pidsticos tapa dorada, 5ml

500 unidades de tubo plasticos SST (3.5 ml)

Desde: Quest Diagnostics Clinical Trials
27027 Tourney Road, Ste 2E
Valencia, CA, USA 91355

Desde: Therapak.
1801 Highland Avenue, Building K, Duarte, CA 91010, USA

Solicitud de importacién de los siguientes Dispositivos Médicos para el uso exclusivo
del ensayo clinico.

Electrocardiografo:

- 7 electrocardiogramas Mortara Eli 150Rx, con los cables de conexion fenchufe,
cable para paciente, cable teléfono/médulo de adquisicion e insumos y
accesorios completos para su funcionamiento. Instructivo en formato en papel
y CD (soporte magnético)

Origen: USA

- 7 papel para electrocardiégrafo Mortara Eli 150Rx

Origen: USA

- 5000 electrodos para electrocardiografos.

Origen: USA/China/Alemania

Set para administracion de droga
- 50 set de administracion Intravenosa
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- 50 Termémetros para registro de temperatura de transporte (TEMPTALES
TEMPERATURE MONITORS)
Origen: China/USA/UK/Alemania/Malasia/Taiwan

7.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

6000 muestras de sangre entera
3000 muestras de suero

3000 muestras de plasma.

3000 muestras de orina

200 muestras de saliva

Hacia: Quest Diagnostics Clinical Trials
27027 Tourney Road, Ste 2E

Vatencia, CA, USA 91355

Attn.: Specimen Processing
661-799-6480

Hacia: Alliance Pharma, Inc., 365 Phoenixville
Pike, Malvern, PA 19355, USA

Nombre de contacto: Annie Liu

Teléfono : +1 610 296 3152

Fax: +1 610 296 3153

Email: aliu@alliancepharmaco.com

Expediente NO 1-0047-0002-000080-14-3.

DISPOSICION No©
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