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BUENOS AIRES, 23 ABR 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020096-11-0, del RegiStro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ICON Clinical Research
S.A. en representacién de Eli Lilly and Company (EEUU), solicita autorizacién
para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “El efecto de Dulaglutida sobre
los Eventos Cardiovasculares Mayores en Pacientes con Diabetes Tipo 2:
Investigando Eventos Cardiovasculares con una Incretina Semanal en la
Diabetes (REWIND)”. Protocolo H9X-MC-GBDJ(a). Versidon de fecha 02
Marzo 2011, con Enmienda de fecha 03 de Junio de 2011.

Que a tal efecto solicita autorizacidn para ingresar al pais la
droga necesaria, documentacién y materiales y enviar material biolégico a

Estados Unidos.
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Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para
el paciente versién general y para Sub-estudic Farmacogenético, han sido
aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la presente
Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevard a cabo,
adjunténdose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionaies.

Que a fojas 265-283 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacién de Medicamentos.

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse

o cumplimentado lo establecido en la Disposicién N° 6677/10, que aprueba el
Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.
Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

NC 1490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°,- Autorizase a la firma ICON Ciinical Research S.A. en
representacién de Eli Lilly and Company (EEUU), a realizar el estudio ciinico
denominado: “El efecto de Dulagiutida sobre los Eventos Cardiovasculares
Mayores en Pacientes con Diabetes Tipo 2: Investigando Eventos
Cardiovasculares con una Incretina Semanal en la Diabetes (REWIND)”.
Protocolo H9X-MC-GBDJ(a). Version de fecha 02 Marzo 2011, con Enmienda
de fecha 03 de Junio de 2011, que se llevara a cabo en el centro y a cargo
del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicion.
ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:
\ﬂ Consentimiento Informado para el estudio principal, version 2 para
Argentina , FEFyM VI de fecha 27 de octubre de 2011, obrante a fojas 231-
250 y Consentimiento Informado para el almacenamiento de muestras,
version 1 para Argentina de fecha 03 de octubre de 2011, obrante a fojas

126-131.
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ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion, documentacion y
materiales que se detallan en €| Anexo I de la presente Disposicion, al solo
efecto de la Investigacion que se autoriza en el Articulo 19 quedando
prohibido dar otro destino a ia misma, bajo penalidad establecida por la
Disposicion N° 6677/10.
ARTICULO 49.- Autorizase e! envio de muestras bioldgicas de acuerdo al
detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines
debera recabar el solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio
Exterior de esta Administracién 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 danos que pudieran caber por dicho transporte.
ARTICULO 69.- Notifiquese al interesado que ios informes parciales y finales
deberdn 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 responsabies se haran
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pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 vy la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 79.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccién C, Anexo I de la Disposicibn ANMAT n°© 6677/10, la firma ICON
Clinical Research S.A. quien conducird el ensayo clinico en la Reptublica
Argentina, guedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las
responsabilidades que corresponden al patrocinador en materia
administrativa, contravencional y civil.

ARTICULO 89,- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos,
por el Departamento de Mesa de Entradas notifiguese al interesado y higase
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

. o 1. ) ) 1. .
Expediente N© 1-0047-0000-020096-11-0. lmo\’-s
DISPOSICION No g
- Dr. OTT .
rc 22 7 ﬂ ;u,_:;;‘;:?,"g::‘fgﬁ“
JONL.M.A.T.
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: ICON Clinical Research S.A. en representacion de Eli
Liily and Company (EEUU).
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “El efecto de Dulaglutida sobre los Eventos
Cardiovasculares Mayores en Pacientes con Diabetes Tipo 2: Investigando
Eventos Cardiovasculares con una Incretina Semanal en la Diabetes
(REWIND)”. Protocolo H9X-MC-GBDJ(a). Versidon de fecha 02 Marzo 2011,
con Enmienda de fecha 03 de Junio de 2011.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I1I.
4,- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

J\ Nombre del Gomez Vilamajo, Oscar Alberto
- investigador
Nombre del centro Sanatorio San Martin S.A.
Direccién del centro San Martin 261, Venado tuerto, Santa Fe
Teléfono/Fax 03462685423/03462434400
Correo electrénico ogomezv@arnet.com.ar
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en

Farmacologia Clinica (Fundacion de Estudios
Farmacoldgicos y de Medicamentos - FEFyM)

Direccién del CEI Uriburu 774 (C1027AAP) Buenos Aires
NO de version y fecha | Consentimiento Informado para el estudio
del consentimiento principal, version 2 para Argentina, versén 1 para

FEFyM de fecha 27 de octubre de 2011
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03 de octubre de 2011

Consentimiento Informado para el estudio de
farmacogenética, version 1 para Argentina de fecha

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activo Forma Unidades Concentracién x
farmacéutica unidad

LY2189265/ Jeringas 85.000 jeringas Dulaglutide o

Dulaglutide o prellenadas |prellenadas en cajas |placebo

placebo de 5, 10, 15 unidades [0.5ml/1.5mg

6.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

Documentos impresos

Cuestionarios para el Paciente, formularion varios, instructivos

7.- INGRESO DE MATERIALES:

Descripcién

Cant.

Kit de calcitonina/almacenamiento, visita 9 y VF

4 Bolsas segmentada absorbente

1 bolsa para muestras biolégicas 95KPA
1 Caja kit pequefa

1 bolsa de ensamblaje

1 Apositos Nutramax

gel sérico con activador de coagulacion de 8.5 mi (cierre de
tubo)

« 1 Tubo Becton Dickinson Hemogard EDTA K2 de 6ml (tubo de
cierre

« 1 Tubo plastico Becton Dickinson Hemogard de gel para suero

con activador de coagulacion de 5ml. (cierre de tubo)

4 Criotubos Nunc 3.6ml

1 Aguja Eclipse Verde 21g

1 Sostenedor de Aguja

3 Pipeta de transferencia Sarstedt 3ml

1 Tubo Convencional piastico Becton Dickinson Convencional con

2400
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1 Tubo plastico no aditivo tapa rosca Sarstedt de Polipropileno 10ml

Kit de Calcitonina, seleccion, visita 7, 11, 13, 15, 17, 19, 21 y EVb |6400
¢ 4 Bolsas segmentada absorbentes
e 1 bolsa para muestras biolégicas 95KPA
¢ 1 Caja kit pequefa
e 1 bolsa de ensamblaje
o 1 Apositos Nutramax
e 1 Tubo pléastico Becton Dickinson Hemogard con gel sérico con
activador de coagulacion de 5ml (cierre de tubo)
e 1 Aguja BD Eclipse 219
o 1 Sostenedor de Aguja
e 1 Pipeta de transferencia Sarstedt 3ml
1 Tubo plastico no aditivo tapa rosca Sarstedt de Polipropileno
10ml.
1600
Kits Visita 3
* 4 Bolsas segmentada absorbente
» 2 bolsa para muestras biolégicas 95KPA
+ 1 Caja kit pequefia
* 1 bolsa de ensamblaje
e 1 Apositos Nutramax
e 1 Tubo Convencional plastico Becton Dickinson con gel sérico con
activador de coagulacion de 8.5ml (cierre de tubo)
d’\ e 1 Tubo plastico K2 EDTA éml sprey seco Becton Dickinson
- Hemogard (cierre de tubo)
e 1 Tubo plastico 10 mL K2 EDTA Becton Dickinson Hemogard
(cierre de tubo)
e 4 Criotubo Nunc 3.6ml|
e 1 Aguja Eclipse 219
e 1 Sostenedor de Aguja
s 2 Pipeta de transferencia Sarstedt 3ml
Kits de Re-evaluacién 2400

4 Bolsas segmentada absorbente
1 bolsa para muestras bioldgicas 95KPA
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1 Caja kit pequeiia

1 bolsa de ensamblaje

1 Apositos Nutramax

1 Tubo Convencional plastico Becton Dickinson Convencional con

gel sérico con activador de coagulacion de 8.5ml (cierre de tubo)

e 1 Tubo plastico K2 EDTA 6ml sprey seco Becton Dickinson
Hemogard (cierre de tubo)

e 1 Tubo plastico 10 mL K2 EDTA Becton Dickinson Hemogard
(cierre de tubo)

e 1 Tubo plastico Becton Dickinson Hemogard con gel sérico con

activador de coagulaciéon de 5ml (clerre de tubo)

4 Criotubo Nunc¢ 3.6ml

1 Aguja Eclipse 21g

1 Sostenedor de Aguja

¢ 3 Pipeta de transferencia Sarstedt 3ml

1 Tubo plastico no aditivo tapa rosca Sarstedt de Polipropileno 10ml

Conservadoras portatiles 800
Contenedores para objetos cortopunzantes 800
Gel refrigerante en bolsa 800

8.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

) Destino
Descripcion
Sangre completa, ICON Central Laboratories
suero y plasma.- 123 Smith Street, Farmingdale, NY 11735.-

Expediente N° 1-0047-0000-020096-11-0.

DISPOSICION N© 2274 ""“"1’"
o 7 . Dr. OTTO A. ORSINGHER
SBUB-INTERVENTOR

AN M.a.T.




