“3014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario <let Combate Naval de Mentevideo”.

Ministerio de Salud DlSPOSlCiON No 0258
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
AN MA.T.

BUENOS AIRES, 13 DE ENERO DE 2014.-
VISTO el Expediente N© 1-0047-0002-000059-12-9, del Registro de

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

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Quintiles Argentina S.A.,
en Eepresentacic')n de Hoffman La Roche LTD., solicita autorizacion para efectuar
el Ensayo Clinico denominado: Estudio doble ciego, randomizado, estratificado,
multicéntrico, que evalla una dosis convencional y una dosis alta de oseltamivilr
en el tratamiento de pacientes inmunocomprometidos con influenza. Protocolo
‘NV70234  Version D, 28 de septiembre 2012 con  Carta
Compromiso Version: 1.0, con fecha del 16 de octubre de 2013 y con la
Carta del 17 de Septiembre de 2013.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga
neclesaria y materiales y enviar material biolégico a USA y Paises Bajos.

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

Que asimismo el presente proto;o!o de investigacién clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima de los centros donde se llevard a cabag,
ljunta’ndose la nota compromiso de los investigadores y su equipo en los centros

propuestos, 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 18 de noviembre de 2013),
resulta favorable.

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

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado
lo establecido en la Disposicién N° 6677/10, que aprueba el Regimen de Buena
Pré%g:tica 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° 1271/13.

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma Quintiles Argentina S.A. en representacion
'de Hoffrman La Roche LTD., a realizar el estudio clinico denominado: Estudio
doble ciego, randomizado, estratificado, multicéntrico, gue evalua una dosis
con;venciona| y una dosis alta de oseltamivir en el tratamiento de pacientes
inmunocomprometidos con influenza. Protocolo NV20234 Version D, 28 de
sepltiembre 2012 con Carta Compromiso Versidén: 1.0, con fecha del 16 de

octubre de 2013 y con la Carta del 17 de Septiembre de 2013, que se llevard a
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-cabo en los centros y a cargo de los investigadores que se detallan en el Anexo I
de Ila presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Apruébanse - los modelos de consentimiento  informado:
Infdrmacién para el Paciente Yy Formulario de Consentimiento Informado:
Protocolo NV20234/D Argentina, Hospital de Nifios Dr. Orlando Alassia, Dr.
Ezcurra, Versidén 3.5, Final de fecha 04 de Noviembre de 2013, obrante en el
arcﬁivo (07/11/2013 05:12:13 P.M. - RESPUESTA DE OBJECION.PDF}),
Informacmn para el Paciente y Formulario de Consentimiento Informado (PARA
PADRES DE PACIENTES PEDIATRICOS): Protocolo NV20234D Argentina, Hospltal
de Nifios Dr. Orlando Alassia, Dr. Gustavo Cesar Ezcurra Versi6n 3.1, Final, 07
de LEnero de 2014, obrante en el archivo (07/01/2014 05:55:12 P.M., -
RESPUESTA DE OBIJECION.PDF), Informacién para el Paciente y Formulario de
Consentimiento Informado: protocolo NV20234/D Argentina, Centro, IP Versién
3.0 Final, de fecha 03 Junio 2013, Formulario de consentimiento informado para
pacientes de 14 a 17 afios. Protocolo NV20234D Argentina, Centro, 1P Version
4.0, Final, de fecha 16 de mayo de 2013, Formulario de consentimiento
info:‘:rmado para pacientes de 14 a 17 afos. Protocolo NV20234D Argentina,
Ho§pita1 de Nifios Dr. Orlando Alassia, Dr. Gustavo Cesar Ezcurra, Version 4.1',
Final, de fecha 03 de Juniq de 2013 y Formulario de asentimiento del nifio para
pacientes entre 7 vy 13 afios de edad: Protocolo NV20234 Argentina, Centro, 1P

gma 1 de 6 Version 1.0, Final, de fecha 28 de mayo de 2013, obrantes en el

'archlvo (17/06/2013 05:22:47 P. M. - RESPUESTA DE OBJECION.PDF).
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ART:’ICULO 30 - Autorizase el ingreso de 1a medicacién y materiaies que se
detéllan en el Anexo 1 de la presente Disposicién, al sélo efecto de la
invéstigacién que se autoriza en el Articulo 10 quedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad estabiecida por ja Disposicion N° 6677/10.
ARTICULO 49°.- Autorizase el envio de muestras biolégicas de acuerdo al detalle
.queé obra en el Anexo [ de la presente Disposicidn, a cuyos fines debera recabar
el solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Exterior de esta
Adrﬁinistracién Nacional.
ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan
efeé:tuarse bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes,
asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios
qué‘ pudieran caber por dicho transporte.
ARTICULO 6°.- Notiffquese al interesado que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la Administraciéon 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
'des-‘jgnados a tal efecto. En caso contraric los responsables se harén pasibles de
las-sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion N°
6677/10.
ARTICULO 70.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccién C, Anexo I de la Disposicién ANMAT n© 6677/10, la firma Quintiles

Argentina S.A. quien conducira el ensayo clinico en la Republica Argentina,
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_quédaré sujeta a ia citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades
que corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y
civii.
ARTICULO g0.-  Establécese que forma parte de la presente
autorizacion la Carta Compromiso Version: 1.0, con fecha del 16 de
octubre de 2013 que aclara que se excluye el criterio de exclusion nro 3
del protocolo y la Carta del 7 de Septiembre de 2013 a distribuir a los
invéstigadores que aclara que Usin perjuicio de los procedimientos
especificamente indicados en el protocolo, y entendiendo que los estudios
de imagenes de tdrax y otros procedimientos diagndsticos forman parte de
la atencién médica habitual de este tipo de pacientes, se deberan
‘rea;lizar las practicas diagnosticas que a su criterio apliguen a cada
paciente”,
ARTiCULO N° 9.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la
pre;sente Disposiciéon. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-0047-0002-000059-12-9.

DISPOSICION Ne

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
ANMAT

Ministerio de Salud
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ANEXO 1
1.-7‘PATROCINANTE: Quintiles Argentina S.A., en representacidon de Hoffman La
Roche LTD.
2 - TITULO DEL PROTOCOLO: Estudio doble ciego, randomizado, estratificado,
multicéntrico, que evalia una dosis convencional y una dosis alta de oseltamivir
en ‘el tratamiento de pacientes inmunocomprometidos con influenza. Protocolo
‘Versién D, 28 de septiembre 2012 con Carta Compromiso Version: 1.0, con
fecha del 16 de octubre de 2013 y con la Carta del 17 de Septiembre de 2013.
3.. FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 111/b.
4.-° CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADGS ESPECIFICOS:

Tnformacion del investigador y del centro de investigacion

Nombre del Gustavo Cesar Ezcurra
: investigador
Nombre del centro Hospital de Nifios Dr. Oriando Alassia

Direccion del centro Mendoza 4151, Santa Fe, provincia Santa Fe, CP3000

Teléfono/Fax 0342 4505910
Correo electronico agcezcurra@gmail.com
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en

Farmacologia Clinica Dr. Luis M. Zieher

Direccion del CEI Uriburu 774, CABA, Argentina

NO de version y fecha | -Informacion para el Paciente y Formulario de

" del consentimiento | Consentimiento Informado: Protocolo NV20234/D
Argentina, Hospital de Nifios Dr. Orlando Alassia
Dr.Ezcurra Version 3.5, Final 04 de Noviembre de

- 2013
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Formulario de Consentimiento Informado pacientes
entre 14-17 afios de edad version 4.1 Final 03
JUN2013 Dr. Ezcurra.

-Formulario de Asentimiento del nifio para pacientes
entre 7-13 afios de edad version 1.0 Final 28

May2013.
Informacion del investigador y del centro de investigacion
Nombre del Santiago José Ramirez Borga
- investigador
Nombre del centro Hospital Italiano de La Plata
Direccion del centro | Calle 51 entre 29 y 30 .La Plata 1500
Teléfono/Fax 0221-4535000/0221-4531551
Correo electronico sramirezborga@yahoo.com.ar
Nombre del CEI Comité de Etica de la Investigacion Hospital Italiano
' de La Plata
Direccion del CEI Calle 51 entre 29 y 30 .La Plata 1900

" NO de versién y fecha | Informacion para el Paciente y Formulario de
del consentimiento | Consentimiento Informado: Protocolo NV20234/D,
Argentina, Version 3.0, Final, 03 de Junio 2013

'5.- INGRESO DE MEDICACION:
La importacién de la droga serda realizada por Productos Roche S.A.Qel.

100 kits conteniendo 2 blisters: 1 blister con 12 capsulas de Oseftamivir 75mg o
placebo, y 1 blister con 10 capsulas de Oseltamivir 75mg o placebo.

20 kits conteniendo 2 frascos (Frasco A y Frasco B), cada uno conteniendo 30
gramos de poivo de Oseltamivir 60mg/5ml (12mg/ml) o placebo, y 2 jeringas, 2
vasos medidores y 2 adaptadores.

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Descripcion Cant.
500

Kits de Laboratorio

laptops 15
modems 20

| adaptadores USB- Ethernet 20
termdémetros 75
termometros de oido 50
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ra_danatac:lores descartables para termémetros de oldo 100
recipientes para recoleccion de orina 200
recipientes estériles para recoleccion de muestras 100
tests de embarazo 100
rests para deteccidn de Influenza 100
tubos 1000
pipetas 100
agujas 100
rejillas porta tubos 50

En caso de requerir medicacién o insumos para el estudio, Quintiles y/o el
‘investigador l0s adquiriran a nivel local.

7.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

, Pestino
Descripcién
Muestras de sangre y PRA-International-Early Development services
mucosa Facility address: NA Bioanalytical Laboratory

11070 Strangline Road Lenexa, KS 66215
Central Laboratory Facility:

LabCorp Clinical Trials 750 Walnut Avenue
Cranford, NJ 07016 USA

Viroclinics Biosciences B.V

Rotterdam Science Tower Marconistraat 16
3029 AK Rotterdam The Netherlands J
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