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BUENOS AIRES, 05 AGO 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005019-11-3 del Registro
de la Administracion Nacional dé Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PPD Argentina
S.A. en representacion de Trovis Pharmacéuticals, LLC, solicita autorizacion
para efectuar el Ensayo Clinico denominado: PGX-III-AP-002 - El estudio
ASPECT2: Un estudio fase 3, aleatorizado, doble ciego, de Apadenosoén para
la deteccidén de defectos de la perfusién miocardica por medio de iméagenes
de perfusion miocardica (MPI) en tomografias computadas por emisidn de
fotones simples (SPECT), Versién 2.0 de fecha 17 de enero de 2011.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la -
medicacion, materiales y documentacién asi como enviar material biologico a
USA.

Que el envio de muestras biologicas debera efectuarse bajo el

estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes.
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Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para
el paciente han sido aprobados por el Comité de ética 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 llevard a cabo,
adjuntandose la nota de compromiso del investigador y equipo del centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 240 a 257 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacién de Medicamentos.

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

Que ia Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y N° 425/10.

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

ARTICULO 19,- Autorizase a la firma PPD Argentina S.A. en representacion
de Trovis Pharmacéuticals, LLC, a realizar el estudio clinico denominado:
PGX-III-AP-002 - El estudio ASPECT2: Un estudio fase 3, aleatorizado, doble
ciego, de Apadenosén para la deteccidn de defectos de la perfusion
miocdrdica por medio de imagenes de perfusion miocardica (MPI) en
tomografias computadas por emisién de fotones simples (SPECT), Version
2.0 de fecha 17 de enero de 2011.

ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de Consentimiento Informado

version 1.2 para Argentina, 16 de Mayo de 2011,obrante a fojas 189 a 211 y

N

Formulario de consentimiento informado para la certificacion del centro de

SPECT MPI version 1.0 para Argentina, 07 de febrero de 2011, obrante a

fojas 94 a 101.

ARTICULO 39°.- Autorizase el ingreso de la medicacion, documentacion 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 19 quedando
J
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prohibido dar otro destino a la misma, bajo apercibimiento de aplicar las
sanciones establecidas por la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 49.- Autorizase el envio de muestras biologicas 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 Administracion Nacional,

ARTICULO 59.- 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 dafios que pudieran caber por dicho transporte.

@ ARTICULO 69°.- Notifiqguese al interesado que los informes parciales y finales

-y

deberan ser elevados a la administracién 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 responsables se haran
pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 vy la
Disposicion N© 6677/10.

ARTICULO 79.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos,

por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase

AN
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entrega de la copia autenticada
Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N°1-0047-005019-11-3
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de la presente Disposicion.

/Am'mﬁ
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: PPD Argentina S.A. en representacion de Trovis
Pharmacéuticals, LLC.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: PGX-III-AP-002 - El estudio ASPECT2: Un
estudio fase 3, aleatorizado, doble ciego, de Apadenosén para la deteccidn
de defectos de la perfusién miocardica por medio de imagenes de perfusidén
miocardica (MPI) en tomografias computadas por emisién de fotones simples
(SPECT), Version 2.0 de fecha 17 de enero de 2011.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

. Informacién del investigador y del centro de investigacion - v Tn L
Nombte del investigador Dr. Osvaldo Horacio Masoli

Nombre del centro TCba - Tomografia Computada Buenos Aires S.A.
Direccion del centro Salguero 560, 1177AE], Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono/Fax Tel: 4860-1000 (int. 243-149) / Fax: 4860-1000 (int.241)
Correo electrénico ohmasoli@fibertel.com.ar

Nombre del CEI , . .
ombre ce * Comité Independiente de Etica para Ensayos en

Farmacologia Clinica “Prof. Luis M. Zieher” —
Fundacion de Estudios Farmacologicos y de
Medicamentos (FEFyM)

Direccion del CEI
treccion del € e Uriburu 774, piso 1°, C1027AAP, Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, Argentina

N° de versidn y fecha del
consentimiento
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5.- INGRESO DE MEDICACION (Droga, forma farmacéutica, principio activo y

concentracion, cantidad):

80N, Ao del Thabago decente. la Salud y Seguridad de tos Thabajadores”
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Principio activo Forma farmacéutica | Unidades Concentracion x
unidad
Adenoscan Liquido estéril 3mg/ml 500 viales de 20 ml
Kit doble ciego conteniendo | Liquido estéril 3mg/ml de 500 viales
Adenoscan 60mg/20ml o Adenoscan o
Apadenos6n DP 50ug/ml 50pg/ml de
Apadenoson DP

6.- EGRESO DE MUESTRAS:

Descripcion

Periodicidad

Destino

Muestras biologicas refrigeradas
y atemperatura ambiente {(sangre,
plasma, sueto)

PPD Gilobal Central Lab
2 Tesseneer Drive
Highland Heights, KY 41076, USA

7.- IMPORTACION DE DOCUMENTACION:

Documentos impresos Cantidad
Manuales de laboratorio central 30
Manuales de IVRS 30
Electrocardidgrafo v accesorios 30
Electrodos para electrocardiograma 8000
Papel para el electrocardidgrafo 50
Manual de obtencién de imégenes con cdmara | 30
gama

Manual para angiografias 30
Manual para electrocardiograma 30
CD de entrenamiento de Electrocardiograma 30

8.- IMPORTACION DE MATERIALES:

Descripcion

Cant.

Kits de laboratorio para coleccién de muestras de
investigacion clinica:

Kit tipo A 500
Kit tipo B 500

Qrdenes de laboratorios

500
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Etiquetas identificatorias para muestras de laboratorio 10{H)
Cajas de envio 500
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