DISPOSICION N° 6386

“2015-Et Afio del Bicentenario det Congreso de los Pueblos Libres™
|

Ministerio de Salud
Seeretarca de Politicas,
Regulacide ¢ Tnstitntse  BUENOS AIRES, 10 DE AGOSTO DE 2015.-.
ANMAT. .

VISTO el Expediente N© 1-0047-0002-000183-14-1, del Registro de la

b

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Quintiles Argentina} S.A., en
representacion de F. HOFFMANN LA ROCHE LTD., solicita autorizacién para efectuar
el Ensayo Clinico denominado: ESTUDIO DE EXTENSION ABIERTO Y MONITIOREQ DE
SEGURIDAD EN PACIENTES CON COLITIS ULCEROSA MODERADA Al SEVERA
ENRCLADOS PREVIAMENTE EN ESTUDIOS DE FASE III CON ETROLIZUMAB
(GA28951). Protocolo Versidn 5.0 de fecha 01 de Agosto de 2014.

Que a tal efecto solicita autorizacidon para ingresar al pais|{la droga

necesaria y materiales y enviar material biolégico a USA.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
i

paciente han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo 1 de la

presente Disposicidn. ;

i
Que asimismo el presente protocolo de investigacion cljnica fue
1

autorizado por la Autoridad Mdéxima del centro donde se llevard'a cabo,

"

adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro

|
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

|
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Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Relgistro de

Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 13 de julio d:el 2015),

resulta favorable. |

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha t?mado la

- - F n ‘
intervencion de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado 1o
establecido en la Disposicién 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 N©

1490/92 vy del Decreto N° 1886/14.

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

ARTICULO 10°.- Autorizase a la firma Quintiles Argentina S.A., en represéntacic’m de
de F. HOFFMANN LA ROCHE LTD., a realizar el estudio clinico delfnominado:
ESTUDIO DE EXTENSION ABIERTO Y MONITOREO DE SEGURIDAD EN FACIENTES
CON COLITIS ULCERQSA MODERADA A SEVERA ENROLADOS PREVIAiMENTE EN
ESTUDIOS DE FASE III CON ETROLIZUMAB (GA28951). Protocolo Ver?':ién 5.0 de

fecha 01 de Agosto de 2014, que se llevara a cabo en el centro y é cargo del
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investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Hoja de
Informacion para el paciente y formulario de consentimiento informado, Parte 1 de
OLE y Parte 2 de SM de la LMP. Version 1.0, 29 de agosto de 2014; Hoja de
Informacion para el paciente y formulario de consentimiento informado, Parte 2
(monitoreo de seguridad) Versién 1.0, 01 de septiembre de 2014; Formulario de
divulgacién de datos de la pareja embarazada: Parte 1 OLE. Versién 1.0, 01 de
septiembre de 2014 y Formulario de divulgacidn de datos de la pareja embarazada:

Parte 2, Monitoreo de seguridad de la LMP, Version 1.0, 16 de abril de 2014,

(obrantes en el adjunto del 10/11/2014 11:21:58 A.M. - PARTE A - MODELO DE

CONSENTIMIENTO INFORMADOQ.PDF).

ARTICULO 39°.- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se detallan
en el Anexo I de la presente Disposicion, al sélo efecto de la investigacion que se
autoriza en el Articulo 19 quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo
penalidad establecida por la Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 40°.- Autorizase el envio de muestras bicldgicas de acuerdo al detalle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicidn, a cuyos fines debera recabar el
solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracién Nacional.

ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse

bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asunmiendo el
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solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios que pudieran

caber por‘d]cho transporte.

ARTICULO 69.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberdn ser elevados a la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacién 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 pé—:rtinentes
que marca la Ley N© 16.463 y la Disposicion NO 6677/10.

ARTICULO 79°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccién
C, Anexo I de la Disposicidn ANMAT N© 6677/10, la firma Quintiles Argentina S.A.,
quien conducira el ensayo clinico en la Replblica Argentina, quedara sujeta a la
citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al
patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil.

ARTICULO 89.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0002-000183-14-1.

DISPOSICION N©
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ANEXQ I
1.- PATROCINANTE: Quintiles Argentina S.A., en representacion de de F,

HOFFMANN LA ROCHE LTD.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: ESTUDIO DE EXTENSION ABIERTO Y MONITQREQ DE
SEGURIDAD EN PACIENTES CON COLITIS ULCEROSA MODERADA A - SEVERA
ENROLADQS PREVIAMENTE EN ESTUDIOS DE FASE III CON ETROLIZUMAB
{GA28951). Protocolo Versidn 5.0 de fecha 01 de Agosto de 2014.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE I%I’ICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacién del investigador y del centro de investigacion

Nombre del investigador | Dr Pedro Antonio Perez Gimenez

Nombre del centro Instituto Médico DAMIC

Direccion del centro Av. Colon 2057, Cérdoba, X5003DCE, Cérdoba,
Argentina. ]

Teléfono/Fax (0351) 4888228 : ‘

Correo electronico pedroperezgimenez@arnet.com.ar

Nombre del CEIL Comité Independiente de Etica Fundacién Rusculleda

Direccion del CEI Av. Colon 2057, Cérdoba, X5003DCE, Cérdoba,
Argentina

5.- INGRESO DE MEDICACION:

- 5650 jeringas prellenadas de Etrolizumab 105mg/0,7ml. Solucion inyectable.
6.- INGRESO DE MATERIALES:

Aclaramos que la importacion de la droga serd realizada por Productos Roche
S.A.Q.e I
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+ 800 kits de Laboratorio
+ 600 recipientes para recoleccion de orina
» 250 recipientes estériles para recoleccién de muestras
s 200 tests de embarazo
¢ 500 tubos
+ 2100 pads con alcohol
» 150 recipientes para descarte de agujas (Sharp containers)
¢ 1500 gazas
» 100 Soluciones de formalina vy fijador de PVA
¢ 50 bolsos para medicacion
* 500 gelpacks

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Muestras de tejido, sangre y suero seran exportadas a:

COVANCE Central Laboratory Services Indianapolis

8211 Sci Cor Drive Indianapolis, IN 46214, USA.-

NeoGenomics 12701 Commonwealth Drive Sujte 9, Fort Myers, FL 33913, USA.-
Focus Diagnostics 5785 Corporate Ave Cypress, CA 90630, USA.-

Expediente N° 1-0047-0002-000183-14-1.

DISPOSICION N©

/%

anMmat

LOPEZ Rogelio Fernando
DU 8619239
Administrador Nacional
ANMAT.

Ministerio de Salud
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