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Buenos AIRes, 1 1 ENE 2013

VISTO el Expediente N¢ 1-0047-0000-016391-12-7, del Registro de

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

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Novartis Argentina S.A.,
solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio de 52
semanas para evaluar la seguridad a largo plazo de QVA149 administrado una
vez al dia con placebo y control activo en participante con Enfe.rmedad Pulmonar
Obstructiva Cronica (EPOC) maoderada a severa con limitacion del flujo de aire”.
Protocolo CQVA149A2339, version 00- Fecha de emision: 14 de mayo de 2012-
TRAD-ARG-CAS-1.00.

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

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
paciente versiones generales, han sido aprobados por el Comité de Etica
detallado en el Anexo I de la presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue

autorizado por la Autoridad Maxima de los centros donde se llevara a cabo,

J



OIEFOGIION T [02 05

Ministerio de Salud
Secretania de Politicas

Regutacion ¢ Tnotitutos

ANMAT
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en cada uno de los
centros propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 419-445 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacién de Medicamentos,

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

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

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1450/92 y del Decreto N° 425/10.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Novartis Argentina S.A., a realizar el estudio
clinico denominado: “Estudio de 52 semanas para evaluar la seguridad a largo
plazo de QVA149 administrado una vez al dia con placebo y control activo en
participante con Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crdnica (EPOC) moderada a

severa con limitacién del flujo de aire”. Protocolo CQVA149A2339, version 00-

/



owone 0207 D

Ministeri de Salud
Secnctaria de Politicas,
Regulaciin ¢ Tnatitutos

ANMAT
Fecha de emision: 14 de mayo de 2012- TRAD-ARG-CAS-1,00, que se llevard a
cabo en los centros y a cargo de los investigadores que se detallan en el Anexo 1
de la presente Disposicion,
ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:
Consentimiento Informado Post-Protocolo General Version ARG-CAS-1.03,
Fechado 15-agosto-2012, obrante a fojas 158-177 y Anexo I al Consentimiento
Informado General, Version ARG-CAS-1.00 Fechado 15-julio-2012, obrante a
fojas 178-182.
ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la droga y materiales gue se detallan en
el Anexo I de la presente Disposicion, al sdlo efecto de ia investigacion que se
autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo
penalidad establecida por Ia Disposicion 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 seran designados a tal
efecto. En caso contrario los responsables se hardn pasibles de las sanciones
pertinentes que marca la Ley N© 16.463 y la Disposicion N° 6677/10.
ARTICULO 5¢9.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos, por

el Departamento de Mesa de Entradas notlfiquese al interesado y hagase entrega
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de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-016391-12-7. A
DISPOSICION N© 0 2 0 g e 014\_,
" Dr. OTTQ A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR

/' AN AT,
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: Novartis Argentina S.A.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de 52 semanas para evaluar la seguridad
a largoe plazo de QVA149 administrado una vez al dia con placebo y control activo
en participante con Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) moderada
a severa con limitacion del flujo de aire”. Protocolo CQVA149A2339, version 00-
Fecha de emision: 14 de mayo de 2012- TRAD-ARG-CAS-1.00.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: IIL
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Nobre del

investigador Budani, Horacio Tomas

Nombre del centro Fundacién para la asistencia e investigacién clinica en
enfermedades prevalentes-FAICEP

Direccién del centro Marcelo T. de Alvear 2349 PB "B” (C1122AAK} CABA

Teléfono/Fax (011) 57788080

Correo electrénico hbudani@yahoo.com.ar

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

Direccién del CE! Urlburu 774 1° Piso (C1027AAP) - CABA

N° de versién y fecha | Consentimiento Informado Post-Protocolo General
del consentimiento | Versién ARG-CAS-1.03, Fechado 15-agosto-2012.
Anexo I al Consentimienta Informado General
Version ARG-CAS-1.00, Fechado 15-julio-2012.

ombre del

investigador Hasner, Marla Cecilia
Nombre del centro CORDIS S.A.

)
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Direccion del centro

Espafia 1067 {A4400ANW) Salta- Salta

Teléfono/Fax

(0387} 4312809 (Int: 119)

Correo electrénico

cecilias@yahoo.com.ar

Nombre del CEI

Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica “Dr.Zieher”

Direccion del CEI

Uriburu 774 1° Piso {C1027AAP) - CABA

NO de version y fecha
del consentimiento

Consentimiento Informado Post-Protocolo General
Versién ARG-CAS-1.03, Fechado 15-agosto-2012.
Anexo I al Consentimiento Informado General
Versién ARG-CAS-1.00, Fechado 15-julio-2012.

Nombre del
investigador

G RETEeR

Delgado Vizcarra, Rita Gisela

Nombre de! centro

Centro Médico Alas

Direccién del centro

San Luis 2740 (C1186ACB) CABA

Teléfono/Fax

(011) 49633434

Correo electronico

giseldv@yahoo.com.ar

Nombre del CEI

Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica “Dr.Zieher”

Direccion del CEI

Uriburu 774 1° Piso (C1027AAP) - CABA

NO de version y fecha
del consentimiento

Consentimiento Informado Post-Protocolo General
Versién ARG-CAS-1.03, Fechado 15-agosto-2012.
Anexo I al Consentimiento Informado General
Versidon ARG-CAS-1.00, Fechado 15-julio-2012.

5.- INGRESQ DE MEDICACION:

Drogas Cantidad Forma Ppio. activo y
Farmacéutica concentracion
QVA149 34500 capsulas | Capsulas para QVA149 0.11/0.5
0.11/0.5 mg inhalacion mg/capsula
Placebo de | 18400 capsulas | Capsulas para -
QVA149 inhalacion
Spiriva 18 ug | 32700 capsulas | Capsulas para Tiotropio 18 pg/capsula
inhalacion
/]
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Placebo de| 16800 capsulas | Capsulas para -
Spiriva 18 g inhalacion

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Sollcitud de Importacién de los sigulentes equipos y materiales
30 Electrocardidgrafos + 30.000 electrodos
70 carpetas con cuestionarios para pacientes
200 diarios electronicos para pacientes
32 Espirometros con Impresora MasterScope CT. Cada espirémetro
incluye: una Notebook con su software, adaptador y cable, jeringa 3 litros
para calibrar, boquillas, clips nasales accesorios de medicion. Mouse,
bolso para cargar el espirdmetro + 32 Kits de inicio para MasterScope CT
+ 35 manuales del usuario y 35 manuales abreviados para MasterScope
CT.
Solicitud de importacién de los siguientes Dispositivos Médicos para el uso
exclusivo del ensayo clinico
2000Dispositivos Inhaladores HANDIHALER Spiriva
3000Dispositivos Inhaladores SDDPI CONCEPT 1
3300Kits especificos de visita para la recoleccion y acendicionamiento de
muestras KITS

3300 Tubos al vacio con gel separador

3300 Tubos al vacio con EDTA

330 Tubos al vacio con citrato

6600 Pipetas plasticas descartables para la transferencia de
suero/plasma

3300 Tubos plasticos con tapa a rosca para transporte de
suero/plasma

3300 Tubos plasticos con tapa a rosca y tableta conservante para
transporte de orina

3300 Bolsas porta-tubos absorbentes

3300 Bolsas con cierre hermético para el transporte de muestras
3300 Agujas

3300 Formularios

9900 Etiquetas autoadhesivas con cédigos de barra extras

3300 Frascos estériles para la toma de muestra de orina

3300 Tabletas conservantes para transporte de orina

3300 Tiras reactivas para analisis de orina

3300 Tiras reactivas para test de embarazo en orina

3300 Cajas de transporte para especimenes diagndsticos y
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materiales para acondicionar dichas muestras segln normas IATA
330 Cajas de material a granel: Contiene material suelto, idéntico al
descripto en el contenido de los kits especificos de visita
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