DISPOSICION N° 7889

Ministerio de Salud
Seeretania de Politicas.

Regalacion ¢ Tustitutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 30 DE DICIEMBRE DE 2013.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000158-13-2, del Registro de

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

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS Argentina
S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio
de ‘8 semanas, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, factorial, para
evaluar la eficacia y la seguridad de LCZ696 solo y en combinaciéon con
amiodipina en participantes con hipertensién esencial”. Protocolo CLCZ696A2320
" Original - Fechado: 11 de abril de 2013 Espafiol: version TRAD-ARG-CAS-1.00
MaFe.

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

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado han side
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 Maxima del centro donde se llevard a cabo,
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jur{téndose fa nota compromiso de los investigadores y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe técnico del Departamento de Evaluacidon de
Medicamentos, INAME, (obrante en el adjunto del 5 de diciembre de 2013},
resulta favorable,

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

Que se aconseja acceder a o solicitado por haberse cumplimentado
lo estabtecido en la Disposicién N© 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica ;Sara Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N®

1490/92 vy del Decreto N® 1271/13..

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVARTIS Argentina S.A., a realizar el
estﬁdio clinico denominado: : “Estudio de 8 semanas, aleatorizado, doble ciego,
contreolado con placebo, factorial, para evaluar la eficacia y la seguridad de

LCZ696 solo y en combinacion con amlodipina en participantes con hipertensién

b
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.ese'ncial”. Protocolo CLCZ696A2320 Original - Fechado: 11 de abril de 2013
Espﬁaﬁo!: versidn TRAD-ARG-CAS-1.00 MaFe, que se llevara a cabo en el centro y
a cérgo del investigador que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion.
ARTICULO 20.- Apruébase el modelo de consentimiento informado:
Consentimiento Informado General, Versiom ARG_CAS 1.00 de fecha 11 de abril

de 2013, (obrante en el adjunto del 28/08/2013 06:35:49 P.M. - PARTE A -

MdDELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.PDF).

ARTICULO 39,- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales gue se
detallan 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 Ja misma, bajo penalidad establecida por la Disposiciéon N° 6677/10.
ARTICULO 40.- Notifiguese al interesado que los informes parciales y finales
det;erén 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
pe&inentes que marca la Ley N© 16.463 y |la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 59°.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente

E-l

Disposicidén. Cumplido, archivese,

*trm
Expediente NO 1-0047-0002-000158-13-2. Gj’?@
CHIALE Carlos Alberto

Administrador Nacional
DISPOSICION No ANMAT

Ministerio de Salud
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. ANEXO |

1.-'PATROCINANTE: NOVARTIS Argentina S.A.

2.—_: TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de 8 semanas, aleatorizado, doble ciego,

controlado con placebo, factorial, para evaluar la eficacia y la seguridad de

LCZ696 solo y en combinacién con amlodipina en participantes con hipertensién
'ese'ncial". Protocolo CLCZ696A2320 Original — Fechado: 11 de abril de 2013

Espafiol: version TRAD-ARG-CAS-1.00 MaFe.

3.-5FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 111,

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacién del investigador y del centro de investigacion
Nombre del Farias, Eduardo
investigador

Nombre del centro Instituto de Cardiologia de Corrientes “Juana F.
: Cabral”

Direccién del centro Bolivar 1334 Corrientes - 3400

Teléfono/Fax 0379-4421840

Correo electrénico effarias@yahoo.com

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
: Farmacologia Clinica “Dr.Zieher”

Direccion del CEI Uriburu 774 1° Piso - CABA

5.- INGRESO DE MEDICACION:
- ' 45540 comprimidos de LCZ696 200 mg
- 45540 comprimidos de Amlodipina 5 mg

- - 74520 comprimidos de Placebo de LCZ656
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- | 74520 comprimidos de Placebo de Amlodipina 5 maq.

6.- INGRESO DE MATERIALES:

- 86 DISPOSITIVOS DE MEDICION DE TENSION ARTERIAL INCLUYENDO
ACCESORIOS

- 86 DISPOSITIVOS DE MONITOREO AMBULATORIO DE TENSION ARTERIAL
INCLUYENDO ACCESORIOS

- 36 LAPTOPS INCLUYENDO ACCESORIOS.

Expediente N© 1-0047-0002-000158-13-2,
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