% DISPOSICION N° 7714

Ministerio de Salud
Secretarea de Politicas.

Regutaciin ¢ Tnetitutos BUENOS AIRES, 16 DE DICIEMBRE DE 2013.-
AN.MAT.

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0002-000086-13-3, del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Zenter Research S.A. en
representacion de TOLMAR INC., solicita autorizacidon para efectuar el Ensayo
Cliﬁico denominado: Estudio doble ciego, aleatorizado, de grupos paralelos,
controlado con vehiculo, multicéntrico que compara diclofenac sodico al 1% en
gel- tépico genérico con el medicamento de referencia nombrado en el tratamiento
de osteoartritis de rodilla. Protocolo TOL2637B versién 1.1 31 de mayo 2013.

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

Que el protocolo v el modelo de consentimiento informado para el
paciente, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la
presente Disposicién,

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Mdxima del ’centro donde se llevard a cabo,
adjuntdndose 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 del Departamento de Evaluacién de
Medicamentos, INAME, (obrante en el adjunto del 02 de Diciembre de 2013},
resulta favorable.

Que Ja Direccidn Genera! de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

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

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

1490/92 v del Decreto N° 1271/2013,

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Zenter Research S.A. en representacion de
TOLMAR INC., a realizar e! estudic clinicc denominado: Estudic doble ciego,
aleatorizado, de grupos paralelos, controlado con vehiculo, multicéntrico que
compara diclofenac sddico al 1% en gel tépico genérico con el medicamento de

referencia nombrado en el tratamiento de osteocartritis de rodilla. Protocolo
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TOL2697B version 1.1 31 de mayo 2013, que se llevara a cabo en el centro y a
cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicion.

ARTICULQ 2°.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: FCI Version

1.3 10 julio 2013, (cbrante en el adjunto del 24/07/2013 06:18:24 P.M. - PARTE

B - CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECIFICO DEL CENTROQ.PDF).

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacién que se detalla en el Anexo
I de la presente Disposicion, al sélo efecto de la investigacion que se autoriza en
el Articulo 19 guedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
estéblecida por la Disposicion N° 6677/10,

ARTICULO 4°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos vy
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 harédn pasibles de las sanciones
per;tinentes que marca la Ley N© 16.463 y la Disposicién N° 6677/10.

AR‘-FICULO 50 - Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.13,
Seccién C, Anexo 1 de la Disposicion ANMAT n® 6677/10, la firma Zenter
Research S.A. quien conducird el ensayo clinico en la Republica Argentina,
quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo tedas las responsabilidades gue

corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civii.
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ARTICULQO 69.- Registrese; notifiguese electrénicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-0047-0002-000086-13-3.
DISPOSICION No©
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CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
ANMAT

Ministerio de Salud
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' ANEXO 1
1.- PATROCINANTE: Zenter Research S.A. en representacion de TOLMAR INC.
2.-' TITULO DEL PROTOCOLO: Estudio doble ciego, aleatorizado, de grupos
par;alelos, controlado con vehiculo, multicéntrico que compara diclofenac sédico al
1% en gel tdpico genérico con el medicamento de referencia nombrado en el
tratamiento de osteoartritis de rodilla, Protocolo TOL2697B version 1.1 31 de
mayo 2013.
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
Nombre del Dr. Fabio Enrique Gabriel Massari
investigador
Nombre del centro Instituto de Investigaciones Metabdlicas Dr. Zanchetta
Direccidn del centro Libertad 836 1¢ piso - Ciudad Autdénoma de Buenos
Aires
Teléfono/Fax 5031-9758
Correo electronico massarif@idim.com.ar
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacién Clinica Stamboulian
: CEI S.A.
Direccién del CEl Larrea 1381 30 A - C1117ABK - CABA
NO de versidn y fecha | Versién 1.3 - 10 julio 2013
del consentimiento

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activo Forma farmacéutica |Unidades
diclofenac sédico al 1% en gel gel tépico 567 tubos Lote 6407A
topico x100gr
5
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Vehiculo en gel del Producto en | Gel 567 tubos Lote 6406A
Estudio {(placebo) x100gr.
Voltaren® Gel 1%; Gel 567 tubos lote W3014
x100qgr.

Producto terminado.

N° de lote, partida o numero de serie y fecha de vencimiento, segun
corresponda: Voltaren® Gel 1%: Lote

W3014 septiembre/2015. Gel tépico de diclofenac sédico al 1%: Lote 6407A
enero/2015. Vehiculo en gel

del Producto en Estudio (placebo): Lote 6406A enero/2015.

Origen Fabricante: Voltaren® Gel: Novartis Consumer Health, Inc.

Gel tapico de diclofenac sodico y Vehicuio {placebo): TOLMAR Inc.
Direccién: Parsippany, NJ 07054-0622 USA y 701 Center Avenue, Fort Collins,
CO80526, USA

Procedencia de la mercaderia: EEUU

Ubicacién de la mercaderia: Buenos Aires

Depdsito habilitado, de corresponder: IDIM - Instituto de Investigaciones
Metabdlicas Dr. Zanchetta-

Libertad 836- C1012AAR-Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Teléfono (011)
5031-4100

Expediente N¢ 1-0047-0002-000086-13-3.
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