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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M,A.T.

"2015- Año del Bfcentenar/o del Congreso de los Pueblos Ubres"

DISPOSICiÓN N" 2677

BUENOSAIRES, 10 DE ABRIL DE 2015.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000181-14-2, del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GlaxoSmithKline Argentina

S.A., solicita autorización para efectuar el Ensayo Clínico denominadol 201496:

I
Estudio para evaluar la eficacia y seguridad de 15 mg 2xd de losmapimod,
(GW856553) en comparación con placebo en sujetos con exacerbaciones frecuentes

de enfermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC). Protocolo 2014N197775_00 -

04 de agosto de 2014 con Subestudio Farmacogenético.

Que a tal efecto solicita autorizaCión para ingresar al país la droga

necesaria, documentación y materiales y enviar material biológico a USA. I
,

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el,
:::~:~:: :i::o:ii:;Ó:probados por el Comité de Ética detallado en el Anr ¡ de la

Que asimismo el presente protocolo de investigación clínica fue,
autorizado por la Autoridad Máxima de los centros donde se llevará a cabo,

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

propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.
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I
Que el informe del Departamento de Farmacología, INAME, (obrante en

I
el adjunto del 25/11/2014 09:30:57 A.M. INFORME ACEPTACION

FARMACOLOGIA.PDF), resulta favorable. 1
Que el informe técnico de la Dirección de Evaluación y Registro de

I
Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 02 de marzo de 2015),,
resulta favorable.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha

intervención de su competencia.

I
tomado la

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo

I
establecido en la Disposición NO 6677{10, que aprueba el Régimen de Buena

Práctica Clínica para Estudios de Farmacología Clínica.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 Y del Oecreto N° 1886/14.

Por ello;

EL AOMINI5TRADOR NACIONAL OE LA ADMINISTRACION NACIONJ1,L

I
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma GlaxoSmithKline Argentina S.A., a realizar el

estudio clínico denominado: 201496: Estudio para evaluar la eficacia y seguridad de

15 mg 2xd de losmapimod (GW856553) en comparación con placebo en sujetos con
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exacerbaciones frecuentes de enfermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC).

Protocolo 2014N197775_00 04 de agosto de 2014 con Subestudio

Farmacogenético, que se llevará a cabo en los centros y a cargo de los,
investigadores que se detallan en el Anexo 1 de la presente Disposición,

ARTICULO 2°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:

Consentimiento Informado General Versión 2.1.0.0 (02-0ct-2014); Consentimiento

I
Informado de Farmacogénetica Versión 2.1.0.0 (02-0ct-2014), (obrantes en el

documento adjunto del 03(11(2014 04:58:06 P.M. - PARTEA - MODELODE

CONSENTIMIENTOINFORMADO.PDF)y Consentimiento Informado General Versión

2.1.1.0 MZA(02-0ct-2014), (obrante en el documento adjunto del 11(02(2015

01:33:02 P.M. - RESPUESTADEOBJECION.PDF).

ARTICULO 3°,- Autorizase el ingreso de la medicación, documentación y materiales

que se detallan en el Anexo 1 de la presente Disposición, al sólo efeéto de la

I
~n:::ii::~~nb::e P:::I~:::i:ast:~I:~i:~i:~~ola1:i:~:::~:: :~o6h~:i:(ol:ar otr destino

ARTICULO 4°.- Autorízase el envío de muestras biológicas de acuerdo al detalle que

obra en el Anexo 1 de la presente Disposición, a cuyos fines deberá recabar el

solicitante la previa intervención del Servicio de Comercio Exterior de esta

Administración Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envíos autorizados en el artículo precedente deberán efectuarse

bajo el estricto cumplimiento de las normas lATA correspondientes, asumiendo el
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solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles daños que pudieran

caber por dicho transporte.

ARTICULO 60.- Notifíquese al interesado que los informes parciales ~y finales,
deberán ser elevados a la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y,
Tecnología Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluación y

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

I
En caso contrario los responsables se harán pasibles de las sanciones pertinentes

que marca la Ley N0 16.463 Y la Disposición N0 6677/10.

Disposición. Cumplido, archívese.

ARTICULO 7°.- Regístrese; notifíquese electrónicamente al interesado la

I
Expediente NO1-0047-0002-000181-14-2.

DISPOSICION NO

presente
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: GlaxoSmithKline Argentina S.A.

2.- TÍTULO DEL PROTOCOLO: 201496: Estudio para evaluar la eficacia y seguridad

de 15 mg 2xd de losmapimod (GW856553) en comparación con placebo ~n sujetos

Farmacogenético.

3.- FASE DE FARMACOLOGÍA CLÍNICA: lIla.

2014NI97775_00

con exacerbaciones frecuentes de enfermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC).,,
04 de agosto de 2014 con SlJbestudio

I
I

Protocolo

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS DE ÉTICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECÍFICOS:

Informacióil'del investioiidór v del centro de investklación
Nombre del Dra. María Cristina De Salvo ,
investinador I

Nombre del centro Centro Médico Dra. De Salvo I
Dirección del centro Av. Cabildo 1548 10 " A "rCI426ABI'\ CABA
Teléfono/Fax 4781-5331
Correo electrónico dradesalvo@vahoo.com.ar ,
Nombre del CEI Comité Independiente ,die Etic~\Para Ensayos en

Farmacolonia Clínica CIEFC I
Dirección del CEI Av. Cabildo 1536 5° "B" CABA ,

1, Información del investici"ádor v del centro de investi..;acióii
Nombre del Dr. Pedro Carlos Elias
investioador

Nombre del centro INSARES Instituto de Salud Resniratoria
Dirección del centro Rondeau 335-rM5500GIP Mendoza
Teléfono/Fax 0261-4290628
Correo electrónico ca rloselias@insares.com
Nombre del CEI Comité Independiente d(~ Etica para Ensayos en

Farmacolonia Clínica CIEFC"
Dirección del CEI Av. Cabildo 1536 50 "B" CABA
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Información del investjn-aCJor ve del centro de investinació6" ""---- ---- •
Nombre del Dr. Ramón Rojas
jnvestinador

Nombre del centro Investiaaciones en Patoloaías Resoiratorias
Dirección del centro Balcarce 874 fT4000IAP). San Miauel de Tucumán
Teléfono/Fax 0381-421-2611
Correo electrónico inr ramon@vahoo.com.ar
Nombre del CEI Comité Independiente Id(~Etica para EnsayC?sen

Farmacoloaía Clínica CIEFC). j

Dirección del CEI Av. Cabildo 1536 5° "B",CABA I

I!F lñformación del ~nvéStida-dor v del centro 'Cte-investinación" .11-, , •
.- m,__

Nombre del Dr.Pablo Efrain Saez Scherbovsky
,

investinador ,
Nombre del centro Consultorios Médicos Dr, Isaac Scherbovskv
Dirección del centro José F, Moreno 2760 55001 Mendoza
Teléfono/Fax 0261 -4307402
Correo electrónico Dablo@fundacionscherbovskv.com
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en

Farmacolonía Clínica fCIEFÓ'
Dirección del CEI Av. Cabildo 1536 50 "B" CABA ,

5.- INGRESO DE MEDICACIÓN:

Drogas Cantidad Forma Ppio. activo y
Farmacéutica concentración

GW856553/Losmanimod 8000 Comnrimidos GW856553 15 mn
Placebo to Match 8000 Comprimidos Placebo
GW856553
Placebo 8000 Comnrimidos Placebo
Demos 800 Com rimidos Placebo

6.- INGRESO DE DOCUMENTACIÓN:

1000 Diarios para el paciente
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7.- INGRESO DE MATERIALES:

Solicitud de importación de los siguientes Dispositivos Médicos para el uso exclusivo
del ensayo clínico.
20 articulas de ECGdispositivo básico (Basisgerat MSC ECG)
Origen: China, USA, Japón, UK o Alemania.
Termometros
60 Termometros TempTracer2 - T.S.S.
Origen'
60 Cradle para termómetros TempTracer2 - T.T.S.
200 Bolsos para materiales de estudio
Origin: USA, Uk o China
200 Botellas plásticas
Origin: USA, UK o China

IMPORTAR .
5000 kits oara laboratorio hematolóaico I
5000 kits oara laboratorio de auímica clínica I
5000 kits nara evaluación de evento heoático ,
5000 Kits nara muestras de orina
600 kits nara muestra de farmacoqenética
600 kits oara nrueba de embarazo en suero
600 Pruebas de embarazo Mistream
2000 kit oara orueba de embarazo en orina (tiras reactivas'
200 kits oara determinación de Antíaeno HBs~ anticuerpo anti Henatitis C y E.
500 kits nara evaluación de cortisol urinario ,
2000 Hiso os 1
2000 Aauias ,
2000 ninetas I
2000 kits nara farmacocinética PK' I
2000 kits oara determinación de Biomarcadores sannuíneos ,
2000 kits oara determinación de Biomarcadores urinarios .
5000 Vasos nlásticos nara nrueba en Orina
300 unidades de tana de reciniente nara colectar orina
200 unidades de envase cara orina de 24 hrs 3.5 litros
200 unidades de cámodas oara recolectar esnecímenes:
200 unidades de envase nara orina de 24 hrs 3.5 litros
1000 tubos oara descartar solución salina
500 adaotadores Luer
500 conectores múltinles "Connecta Plus,.--¡:;ara4 tubos
500 Manaas absorbentes nara 6 tubos
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200 unidades de cilindro oraduado de 1000 mililitros
200 kits nara toma de muestra de saliva
300 aauia mariaasa Safetv-Lok 23G
500 unidades de Tubos Dlásticos oara transnorte con taDa a rosca 8-1 10 mi
500 unidades de Tubos Dlásticos 1.8ml
500 unidades de Aauias EcliDse 21 G I
500 unidades de Tubos plásticos taea roía 4 mi •500 unidades de Tanas nara tubos elásticos 5ml
500 unidades de Tubos 12x75 v su tana a ores ión (5 mI)
500 unidades de Jerinaas olásticas no reutilizable ,
500 unidades de Kits de Colección de saliva de ADN I
500 unidades de Tubos elásticos EDTA tana lavanda 2 mi K2 ,
500 unidades de Tubos plásticos EDTA tana lavanda 2 mi K2
500 unidades de Tubos plásticos tapa roia 10 mi ,
500 unidades de Tubos nlásticos tapa roja 10 mi
500 unidades de Tubos Dlásticos tana lavanda K2 EDTA 3ml
500 unidades de Pioetas Dlásticas estériles 3ml ,
500 unidades de Bolsas aislantes con cel nara---;:;rotección
500 unidades de Bolsas peaueñas CTC ,
500 unidades de Cintas nruebas de embarazo ,

500 unidades de Bolsas nara transnorte 95kPa
500 unidades de Tacas de reciDientes cara colectar orina ,
500 unidades de Canas Dara recolectar orina
500 unidades de Tubos elásticos Dara trans;x,rte con tana a rosca B-l 10 mi
500 unidades de Tubos plásticos 1.8ml ,
500 unidades de Anuias Eclinse 21 G I
500 unidades de Tubos olásticos taoa ro'a 4 mi ,
500 unidades de Taeas para tubos olásticos 5ml I
500 unidades de Tubos 12x75 y su tapa anresiónf5 mI). I
500 unidades de Jerin as olásticas no reutilizable
500 unidades de Kits de Colección de saliva de ADN •
500 unidades de Tubos plásticos EDTA tana lavanda 2 mi K2
500 unidades de Tubos nlásticos tana roja 10 mi
500 unidades de Tubos Dlásticos taoa lavanda K2 EDTA 3ml
500 unidades de Pioetas Dlásticas estériles 3ml
500 unidades de Bolsas aislantes con oel naranrotección
500 unidades de Bolsas neaueñas CTC
País de oricen: China
500 unidades de Cintas Druebas de embarazo
500 unidades de Bolsas nara transnorte 95kPa
500 unidades de Taoas de reciDientes oara colectar orina
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500 unidades de Copas para recolectar orina
500 unidades de tubos olásticos taoa dorada 5ml
500 unidades de tubo olásticos SST (3.5 mI) .
Desde: Quest Diagnostics C1inicalTrials I27027 Tourney Road, Ste 2E
Valencia CA USA 91355

8.-ENVio DE MATERIAL BIOLÓGICO: I
Solicitud de autorización para exportar material biológico, cumpliendo con las
n~~s~~: I

ocess gp e
661-799-6480

EXPORTAR I
6000 muestras de san re entera I
3000 muestras de suero I
3000 muestras de olasma ,
3500 muestras de orina 1
200 muestras de saliva I
Hacia: Quest Diagnostics CHnical Trials
27027 Tourney Road, Ste 2E
Valencia, CA, USA 91355
Attn.: S ecim n Pr in

Expediente NO 1-0047-0002-000181-14-2.

DISPOSICION NO

~
~
LOPl::Z RogelioFernando
AdministradorNacional
AN.M.A.T.
Ministeriode Salud
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