DISPOSICION N° 2146

- “2014-Ano de Homenaje 2l Atmirante Guillermo Brown, en ¢f Bicentenario del Combate Naval de Montevidea™

Ministerio de Salud '

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos !

A.N.M.A.T. BUENOS AIRES, 10 DE ABRIL DE 2014.- .

r
L]
H

’ :
VISTO el Expediente N°© 1-0047-0002-000150-13-3, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma Bayer Healt|hCare AG,
representado por Bayer S.A., solicita autorizacion para efectuar el En:;ayo Clinico
denominado: 15982 - Estudio Multicéntrico, Aleatorizado, Doble-ciego,iControIado
con Placebo, de Fase III sobre Regorafenib como terapia de segunda linea en
pacientes con Carcinoma Hepatocelular (CH) posterior a Sorafenibf Protocolo
Versién 1.0 - 3 de octubre de 2012 con Sub-estudio Farmacogenético.

Que la firma BAYER HEALTHCARE AG autorizo a la firma BAYER S.A,, a
actuar en su representacion respecto de los temas relacionados con la ‘conduccion
de ensayo clinico en Argentina.

Que la firma BAYER HEALTHCARE AG transfirié a la firma COVANCE
(ARGENTINA) S.A. en su caracter de Organizacion de Investigacién por Contrato
(OIC), las funciones listadas en el poder que se acompafa en el documento:

(14/08/2013 03:21:01 P.M. - PARTE A - CONST. LEGALIZADA DE LA DELEGACION

DE FUNCIONES AL REPRESENTANTE DEL PAT. EN EL PAIS.PDF). t
!
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Que a tal efecto solicita autorizacidn para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales y enviar material biolégico a USA y Alemania.

Que el protocolb y los modelos de consentimiento informz;do 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 del centro donde se Ilevaré a cabo,
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo enI el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe técnico del Departamento de Evaluacion de
Medicamentos, INAME, (obrante en el adjunto del 18 de febrero de 2014), resulta
favorable. i
Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumpliﬁentado lo
establecido en la Disposicion N© 6677/10, que aprueba el Régimen. de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se acttia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y del Decreto N° 1271/13.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Bayer HealthCare AG, representadc:) por Bayer
S.A., a realizar el estudio clinico denominado: 15982 - Estudio M@iticéntrico,
Aleatorizado, Doble-ciego, Controlado con Placebo, de Fase III sobre F;\egorafenib
como terapia de segunda linea en pacientes con Carcinoma Hepatocelular (CH)
posterior a Sorafenib. Protocolo Version 1.0 - 3 de octubre de 2012 con éub-estudio
Farmacogenético, que se llevara a cabo en el centro v a cargo del investigador que
se detalla en el Anexo I de la presente Disposicion,

ARTICULO 2°.- Tenganse presentes las transferencias de funciones efec'tuadas ala
firma COVANCE (ARGENTINA) S.A. conforme la documentacion adjL_‘mta en el
a[chii/o: (14/08/2013 03:21:01 P.M. - PARTE A - CONST. LEGALIZADA DE LA
DELEGACION DE FUNCIONES AL REPRESENTANTE DEL PAT. EN EL PATS.PDF) en
virtud de las facultades conferidas en el punto 3.9 de la Seccidén C de la :Disposicién
ANMAT 6677/10 y con el alcance alli establecido. ‘
ARTICULQO 39.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:;Formulario
de Consentimiento Informado. Estudio de investigacién farmacogenética Argentina
version 1.0 - 13 Feb 2013,'(obrante en el-adjunto del 14/08/2013 03;:20:58 PM-
Parte A- Modelo de consentimiento informado.pdf) y Formulario de Conéentimiento

.

informado Principal Argentina Especifico para el centro del Dr. Adrian Gadano
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Versién 2.0 - 09 Dic 2013 (obrante en el adjunto del 26/12/2013 12;14:09 PM-
Parte B- Consentimiento informado especifico del centro.pdf). )
ARTICULO 40.- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales quetse detallan
en el Anexo I de la presente Disposicion, al sblo efecto de la investigacion que se
autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la Misma, bajo
penalidad establecida por la Disposicidon N° 6677/10.

ARTICULO 59°,- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al:detalle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicidn, a cuyos fines deberétrecabar el
solicitante la previa intervencidon del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracion Nacional,

ARTICULO 6°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberén: 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 7°.- Notifiquese al interesado que los informes parcialeé y finales
deberan ser elevados a la Administracién Nacional de Medicamentos, !ilimentos y
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacion y
conclusiones finales por parte de los funcionarios que serén 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. i

ARTICULO 89.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccidn
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C, Anexo I de la Disposicion ANMAT n® 6677/10, la firma BAYER S.A. 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 99.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado !a presente
!

Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0002-000150-13-3.

DISPOSICION N©

CHIALE Carlos Alberto '
Administrador Nacional

ANMAT

Ministerio de Salud
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: Bayer HealthCare AG, representado por Bayer S.A,
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: 15982 - Estudio Multicéntrico, Aleatorizé;do, Doble-
ciego, Controlado con Placebo, de Fase III sobre Regorafenib comorterapia de
segunda linea en pacientes con Carcinoma Hepatocelular (CH) posterior a Sorafenib.
Protocolo Version 1.0 - 3 de octubre de 2012 con Sub-estudio de Farmacogenético.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 111, '

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacién del investigador y del centro de investigacion

Nombre del Adrian Carlos Gadano
investigador

Nombre del centro ‘Hospital Italiano de Buenos Aires

Direccion del centro Juan D. Perén 4190, ler Subsuelo, Servicio de
Hepatologia, Ciudad Autonoma de Buenos Alres

- | {(C1199ABB) :

Teléfono/Fax 4959 0200, interno 8255 :

Correo electrénico gadano.adrian@gmail.com /
.adrian.gadano@hospitalitaliano.org.ar

Nombre del CEI Comité de Etica de Protocolos de Investigacion (CEPI)
- Hospital Italiano

Direccién del CEI Gascén 450 1° piso, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires (C1181ACH) :

5.- INGRESO DE MEDICACION:
+» Regorafenib 40 mg o placebo (BAY 73-4506 40 mg or Placebo, SSU1): Botella
conteniendo 30 comprimidos de Regorafenib 40 mg o placebo y una capsula

de desecante de 3g: 216
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« Regorafenib 40 mg BAY 73-4506 40 mg, SSU1: Botella conteniendo 30

comprimidos de Regorafenib 40 mg y una cdpsula de desecante de 3g: 270

6.- INGRESO DE MATERIALES:

¢ Kits de laboratorio (200 unidades) Que pueden contener [os siguientes
elementos:

Contatner, 60 ml screw toop, orang
Ccls kit Req W/BAR codabar paper
Slide, mailer, empty for 5 side
Labeis
Combo Gel PAK (BAG W/DRY MOP)
Tube 4MI, Lithium Heparin, Gree
Cap, Replacement for SvV03
Pippette, graduated, 3CC, Sterile
Bag with Dry Mop
Needle & holder assemble, transparent
Holder, tube, single use
Needle, 21GX1.25IN. ECLIPSE
Tube, round bottom, SML, clear
Tube, Cryovial, 5ML, Sterile, RO

Eag, ziplock, plastic, 6"x8”
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Tube, 4ML, K2EDTA, lavender Top
Tube 10ML, K2EDTA, Lavender Top '
Tube, round bottom, 5ML clear
s Lab Manual (cantidad necesaria)
» Study binders (cantidad necesaria)

¢ Labels {cantidad necesaria)

» Test strips, urine, 100/BTL (cantidad necesaria)

P —

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:
Plasma

Destino primario:

Covance CLS

8211 SciCor Dr.

Indianapolis, IN 46214 - USA
Destino final: )
Bayer Pharma AG :
DMPK Wuppertal

Preclinical Pharmacokinetics — Bioanalytics

Pharma Research Center, Building 468

42096 Wuppertal-Germany

Inostics GmbH, Falkenried 88, 20251
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Hamburg, Germany
Sangre y Muestras tumorales de tejido
Destino primario:
Covance CLS
8211 SciCor Dr.
Indianapolis, IN 46214 ~ USA
Destino final: X
Bayer Clinical Sample Repository
Gebaude 429/ Dr. Schwers/ Mrs. Anja Schafer
Bayer Pharma Forschungszentrum
Aprather Weg 18 .
42113 Wuppertal-Germany
Expediente N© 1-0047-0002-000150-13-3.

DISPOSICION N° .‘

9
Pagina9de 9

~ ¥
/ ﬁ.;ﬂ;:«?? El presente documento eloctrénico ha sido firmado digitalmente en fos términos de la Ley N*® 25.506, el Decreto N* 2628/2002 vy el Decreto N* 283/2003.-



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009

