DISPOSICION N° 2157

- “2014-Afo de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”,
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos

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

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000211-13-4, del Re'gistro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma United Tﬁerapeutics
Corporation representado por Pharmaceuticals Research Associates 'Ltda. Suc.
Argentina, solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio
de extension abierto de UT-15C en pacientes con hipertension arterial’ pulmonar:
Seguimiento a largo plazo del protocolo TDE-PH-310. Protocolo Enmienda # 3: 05
de diciembre de 2012.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales y enviar material biolégico a EE.UU.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el
paciente, han sido aprobados por el Comité de Etica detailado en el An'exo 1 dela
presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacién !clinica fue
autorizado por la Autoridad Méxima del centro donde se llevara a cabo,
adjuntdndose !a nota compromiso del investigador y su equipo en el centro

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.
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Que el informe técnico del Departamento de Evalﬁacién de
Medicamentos, INAME, (obrante en el adjunto del 17/02/2014), resulta favorable.

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

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo
establecido en la Disposicién N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena

Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

!
i

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 vy del Decreto N® 1271/13.

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

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma United Therapeutics Corporation representado
por Pharmaceuticals Research Associates Ltda. Suc. Argentina, a realizar el estudio
clinico denominado: Estudio de extensiéon abierto de UT-15C en pacientes con
hipertensién arterial pulmonar: Seguimiento a largo plazo del protocolo TDE-PH-
310. Protocolo Enmienda # 3: 05 de diciembre de 2012, que se llevara é cabo en el

centro y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente

Disposicion.
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ARTICULO 29.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: TDE-PH-311 -
FCI Principal ARGENTINA - Bortman- Espafiol de fecha 17 dic 2013 Viersién 1.2,
basado en FCI Principal Global EE.UU. 19 dic 2012 Version 3.0_IEC, (oErante en el
adjunto del 15/01/2014 06:48:00 P.M. - PARTE B - CONSENTIMIENTO INFORMADO
ESPECIFICO DEL CENTRO.PDF).

ARTICULO 30.- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales que se detallan
en el Anexo I de la presente Disposicidn, al sélo efecto de la investigacion que se
autoriza en el Articulo 1° quedando p-rohibido dar otro destino a la rr!uisma, bajo
penalidad establecida por la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras biolégicas de acuerdo al detalle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines deberé;- recabar el

solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracidén Nacional. !
ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse
bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, ashmiendo el
solicitante ias responsabilidades emergentes de los posibles dafios gue pudieran
caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°,- Notifiquese al interesado que los informes parcialeé 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.
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En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes
que marca la Ley NO 16.463 y la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 79.- Establiécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.i1, Seccion
C, Anexo I de la Disposicidn ANMAT n® 6677/10, la firma Pharmaceuticals Research
Associates Ltda. Suc. Argentina quien conducird el ensayo clinico en la Republica
Argentina, quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las
responsabilidades que corresponden al patrocinador en materia adrr:winistrativa,
contravencional y civil. l
ARTICULO 89.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0002-000211-13-4,

DISPOSICION N©

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
ANMAT

Ministerio de Salud
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ANEXO 1
1.- PATROCINANTE: United Therapeutics Corporation represer?mtado por
Pharmaceuticals Research Associates Ltda. Suc. Argentina. ‘
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Estudio de extensién abierto de UT-15C en pacientes
con hipertension arterial pulmonar: Seguimiento a largo plazo del prot_ocolo TDE-
PH-310. Protocolo Enmienda # 3: 05 de diciembre de 2012.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III. '

r | »
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE' ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacion del investigador y del centro de investigacion
Nombre del Dr. Guillermo Roberto Bortman
investigador

Nombre del centro Sanatorio de la Trinidad Mitre

Direccion del centro Bartolomé Mitre 2253 CP: 1039- Ciudad Auténoma
de Buenos Aires — CP 1114 - Buenos Aires -
Argentina

Teléfono/Fax 54 11 4954 7070

Correo electronico gbortman@fibertel.com.ar

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica

Direccién del CEI José Evaristo Uriburu 774 piso 1° (C1027AAP)-
Ciudad Autdonoma de Buenos Aires — Buenos
Aires — Argentina. '

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Nombre del Principio Concentracion { Forma Cantidad
farmaco Activo Farmacéutica
UT-15C treprostinil 0.125mg Comprimidos de | 1518 frascos 100
{treprostinil dietanolamina liberacion comprimidos c/u
diolamina prolongada Total de
5 !
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comprimidos:
151.800
UT-15C treprostinil 0.25mg Comprimidos de | 1518 frascos con
(treprostinil dietanclamina liberacién 100 comprimidos
diolamina) prolongada c/u .
Total de
comprimidos:
151.800
UT-15C treprostinil 0.5mg Comprimidos de {1518 frascos con
(treprostinil dietanolamina liberacion 100 comprimidos
diolamina) prolongada c/u
Total de
comprimidos:
151.800
UT-15C treprostinil 1mg Comprimidos de | 2346 frascos con
(treprostinil dietanolamina liberacion 100 comprimidos
diolamina}) prolongada c/u
Total de
comprimidos:
234.600
UT-15C treprostinil 2.5mg Comprimidos de | 1380 frascos con
(treprostinil dietanolamina liberacién 100 corpprimidos
diolamina) prolongada . |cfu ‘
Total de
comprimidos:
162.200
6.- INGRESO DE MATERIALES: ;
Descripcion Cantidad
Pruebas de embarazo en orina (HCG Urine Pregnancy) [200 unidades
Termdmetro USB TempTale 4 - 40 unidades
Contador manual de comprimidos 10 unidades

KITS de LABORATORIQ a importar;
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Kit Tipo: 2/ Visita: Semana 12
Total 180 Kits

Tubo de 2.5 ml con gel
separador

Tubo de 2 ml con EDTA
Estuche con laminilla de
laboratorio

Tubo de 5 ml

Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no
contiene aguja)

Aguja

Requisiciones de laboratorio }

Kit Tipo: 3 / Visita: Semana 48 Seguimiento

- Total 180 Kits

Tubo de 2.5 ml con gel

separador

Tubo de 2 ml con EDTA

Tubo de 4ml con litic heparina

Estuche con laminilla de

laboratorio '.
Tubo de 5 ml ‘
Tubo de 5 ml

Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml

Contenedor para aguja (no

contiene aguja)

Aguja

Bolsa de plastico - :
Requisiciones de |laboratorio

Kit Tipo: T / Visita: Terminacién del Estudio

Total 180 Kits B
Tubo con pastilla preservativa
Tubo de 2.5 ml con gel
separador

Tubo de 2 ml con EDTA
Estuche con laminilla de
laboratorio
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Tubo de 5 ml ' i
Dispensador de sangre
Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no
contiene aguja)

Aguja

Requisiciones de laboratorio

Kit Tipo: T-1 / Visita: Sequimiento

Total 180 Kits

Tubo de 2.5 ml con gel

separador

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de 1
laboratario

Tubo de 5 ml

Dispensador de sangre
Pipeta plastica de 3.5 ml
Contenedor para aguja (no
contiene aguja)

Aguja

Requisiciones de laboratorio

Kit Tipo U / Visita: Retest
Total 200 Kits

Tubo con pastilla preservativa

Tubo de 2.5 ml con gel

separador {
Tubo de 2 ml con EDTA )
Tubo de 4l ¢on litio heparina

Estuche con laminilla de

laboratorio

Tubo de 5 ml

Tubo de 5 ml

Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.5 ml

Contenedor para aguja (no

contiene aguja)

Aguja

Bolsa de plastico

Reguisiciones de laboratorio

Pagina8de 9

v -
/ W’F El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Loy N* 25.508, el Decreto N* 262812002 y el Decreto ‘N' 283/2003.-



.
i

DISPOSICION N° 2157

v *2014-Afio de Homenaje ol Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Navalfde Montevideo™,
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Tipo Destino ;

Suero, Plasma, Sangre completa,|Covance Central Laboratory Services

orina 8211 SciCor Drive - Indianapolis, IN 46214-
2985 - EE.UU. '

Expediente N© 1-0047-0002-000211-13-4.
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