2013 - ANO DEL BICENTENARIO DC LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813™.

DISPOSICION N° 5279

L)

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos BUENOS AIRES, 21 DE AGOSTO DE 2013.-
AN M.AT.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000075-13-5, del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SERVIER ARGENTINA S.A.
en representacion de INSTITUT DE RECHERCHES INTERNATIONALES SERVIER
(I.R.I1.S.), solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Efecto
de ivabradina versus placebo en la funcidon cardiaca, capacidad de ejercicio, y
activacion neuroenddcrina en pacientes con insuficiencia cardiaca cronica con
fraccidn de eyeccidén ventricular izquierda conservada. Estudio multicéntrico,
internacional, controlado con placebo, randomizado doble ciego, de 8 meses de
duracion (CL2-16257-101). Protocolo Enmienda #1, de fecha 10 de Abril de 2013
con Sub-estudio Farmacogendmico,

Que a tal efecto solicita autorizacidn para ingresar al pais la droga
necesaria.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
paciente, han sido aprobados por el Comité de Etica detaltado en el Anexo I de la

presente Disposicidn.
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Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Requlacidn e Institutos

A.N.M.A.T,

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

Que el informe del Instituto Nacional de Medicamentos (obrante en el
adjunto de! 21/05/2013 10:31:38 A.M. - INFORME ACEPTACION INAME
DIRECCION.PDF), resulta favorable.

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacién de Medicamentos
(obrante en el adjunto del 22 de julio de 2013}, resulta favorable.

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

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 se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.NMA.T.

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma SERVIER ARGENTINA S.A. en representacion
de INSTITUT DE RECHERCHES INTERNATIONALES SERVIER (1.R.1.S.), a realizar el
estudio clinico denominado: Efecto de ivabradina versus placebo en la funcion
cardiaca, capacidad de ejercicio, y activacion neurcenddcrina en pacientes con
insuficiencia cardiaca créonica con fraccidn de eyeccidn ventricular izquierda
conservada. Estudio multicéntrico, internacional, controlado con placebo,
randomizado doble ciego, de 8 meses de duraciéon (CL2-16257-101). Protocolo
Enmienda #1, de fecha 10 de Abrii de 2013 con Sub-estudio Farmacogendmico, que
se |levara a cabo en el centro y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo
de la presente Disposicion.
ARTICULO 2°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario
de Informacidn para el Participante y Consentimiento adjunto al Protocolo N° CL2-
16257-101, Versién Final 1.1 del 13 de Mayo de 2013, Personalizado para el Dr.
Alberto Alfredo Ferndndez y Formulario de Informacion para el Participante y

Consentimiento adjunto al Protocolo N° CL2-16257-101, para la participacion
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
opcional del analisis de biomarcadores gendmicos, Version Final 1.0 de fecha 10 de
Abril de 2013, Personalizado pata el Dr. Alberto Alfredo Fernandez, obrantes en el
documento * (30/05/2013 01:19:05 P.M. - PARTE B - CONSENTIMIENTO
INFORMADO ESPECIFICO DEL CENTRO.PDF}.
ARTICULO 30.- Autorizase el ingreso de la medicacion que se detalla en el Anexo I
de la presente Disposicién, al solo efecto de la investigacién que se autoriza en el
Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicién N@ 6677/10.
ARTICULO 49.- Notifiquese al interesado que los 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 serdn designados a tal
efecto. En caso contrario los responsables se haradn pasibles de las sanciones
pertinentes que marca la Ley N© 16,463 y la Disposicion N° 6677/10.
ARTICULO 59.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Secciébn C, Anexo I de la Disposicidn ANMAT n® 6677/10, la firma SERVIER
ARGENTINA S.A. 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 administrativa, contravencional y civil.

ARTICULO 69.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidon e Institutos
A.N.M.AT,
Disposicién. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0002-000075-13-5.

DISPOSICION N©

g
R b rmaégp
CHIALE Carlos Alberto

Interventor
ANMAT
Ministerio de Salud

Pégina 5 de 7

E” ’ﬁ‘{}ﬁ:! El prasente documento slactrénico ha sido firmado digitaimenia en los términos de la Ley N® 25,505, ¢l Decroto N* 262012002 y of Decreto N* 283/2003.-



2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813

DISPOSICION N° 5279

Ministeric de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO 1
1.- PATROCINANTE: SERVIER ARGENTINA S.A. en representacion de INSTITUT DE
RECHERCHES INTERNATIONALES SERVIER (I.R.I.S.)
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Efecto de ivabradina versus placebo en la funcidn
cardiaca, capacidad de ejercicio, y activacién neuroenddcrina en pacientes con
insuficiencia cardiaca cronica con fraccidn de eyeccion ventricular izquierda
conservada. FEstudic multicentrico, internacional, controlado con placebo,
randomizado doble ciego, de 8 meses de duracion (CL2-16257-101). Protocolo
Enmienda #1, de fecha 10 de Abril de 2013 con Sub-estudio Farmacogendmico.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: II.
4,- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

. Informacion del investigador y del centro de investigacion

Nombre del Alberto A. Fernandez
investigador
Nombre del centro Instituto de Investigaciones Clinicas Quiimes
Direccidn del centro Sarmiento 315, Quilmes (B1878GEG), Buenos Aires
Teléfono/Fax 011 42531337
Correo electrénico afernan@speedy.com.ar
Nombre del CEI Comité de Ftica de CER Investigaciones Clinicas
Direccién del CEI Vicente Lépez 1441, Quilmes, Buenos Aires
NO de version y fecha | Formulario de Informacién para el Participante vy
del consentimiento | Consentimiento adjunto al Protocole N° CL2-16257-
101, Versidon Final 1.1 del 13 de Mayo de 2013,
Personalizado pata el Dr. Alberto Alfredo Ferndndez y
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AN.M.AT.
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Formulario de Informacién para e! Participante y
Consentimiento adjunto al Protocolo N° CL2-16257-
101, para la participacion opcicnal dei analisis de
biomarcadores gendmicos, Version Final 1.0 de fecha
10 de Abril de 2013, Personalizadc pata el Dr. Alberto
Alfredo Fernandez).

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activo Forma Unidades Concentracion x
farmaceéutica unidad

Run-in Kit Comprimidos |Blisters de 30 |9.000

Piacebo comprimidos | comprimidos

cada uno

Kit de doble ciego D0OGOD- Comprimidos | Blisters de 30 |243.360

M08 comprimidos |comprimidos

Clorhidrato de Ivabradina cada uno

2.5mg/5mg/7.5mg
/10mg o Placebo

Expediente N° 1-0047-0002-000075-13-5.

DISPOSICION NO
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