
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICiÓN N° 0956

BUENOSAIRES, 26 DE ENERO DE 2015.-

Admlnlstracl6n Nacro~al de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica, y

CONSIDERANOO:

si" sentido. Protocolo Versión 1.0, 14 de marzo de 2014.

necesaria y materIales y enviar material biológico a Estados Unidos.

presente Disposición.

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

I,
I

VISTO el Expediente NO 1-0047-0002-000162-14-7, del Registro de la

I

I
Que por las presentes actuaciones la firma PPD Argentina S.A., en

I
representación de PTC Therapeutlcs, Ine., solicita autorizacIón para efectuar el

Ensayo Clínico denominado: PTC124-GD-021-CF: Un estudio fase 3 de eficacia Iv
,

seguridad de Ataluren (PTC124@) en pacientes con fibrosls quística por mutación
1

I
Que a tal efecto solicita autorización para ingresar al país la droga

l
1

Que el protocolo y los modelos de consentimiento Informado para el
I

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

I
¡

Que asimismo el presente protocolo de Investigación clínica fue
I

autorizado por la Autoridad Máxima del centro donde se llevará a cabo,
I

adjuntándose la nota compromiso del Investigador y su equipo en el centro

I
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Que el informe técnico de la DIrección de Evaluación y Registro de

Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 04 de Diciembre de

2014), resulta favorable. \

Que la Dirección General de Asuntos JurídIcos ha tomado la

intervencl6n de su competencia. 1
Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado io

I
establecido en la Disposición NO 6677/10, que aprueba el RégImen de Buena

Práctica Clínica para Estudios de Farmacologia Clínica. ¡
Que se actúa en vIrtud a las facultades conferIdas por el Decreto NO

1490/92 y del Decreto N° 1886/14.

I
t

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA

DISPONE:
,

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma PPD Argentina S.A. en representación de PTC

Therapeutlcs, Ine., a realizar el estudio cllnico denominado: PTC124-GD-021-CF:

Un estudio fase 3 de eficacia y seguridad de Ataluren (PTC124@) en pacientes con

f1brosis quística por mutación sin sentido. Protocolo Versión 1.0, 14 de marzo de

2014, que se llevará a cabo en el centro y a cargo del Investigador que se detalla en.

el Anexo 1 de la presente DIsposIción.

~ .,~ El presente doculTl(lnto eledrOnlco ha sido lIrmllOo digitalmente en lo. 16nn!nos de 18Ley W 25.506. el Doaoto N" 262812002 Yel DecrlIto N" 28312003."
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ARTICULO 2°,- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formularlo
\
•de Consentimiento Informado e Informacl6n para el Paciente Adulto en Español para

Argentina versión 1.2 de fecha 19 de septiembre de 2014 - Dr. Alberinl; FormurJio

de ConsentImiento Informado e Información para el Padre / Tutor en Español plra
Argentina versión 1.2 de fecha 19 de septiembre de 2014 - Dr. Alberlni; FormurJio

de Asentimiento Informado para Niños de 7 a 13 años en Español para ArgentIna

versión 1.1 de fecha 30 de junIo de 2014 - Dr. Alberlnl y Formularlo lde
Asentimiento Informado para Niños de 14 a 17 años en Español para Argentina

I
versión 1.1 de fecha 30 de junio de 2014 Dr. Alberinl, (obrantes en el docume~to

. I
:::;~;F;;~ O:~~O~::~::::::;.º3P.M. - PARTE B - CONSENTIMIENTO INFORMAr

ARTICULO 30.--Autorízase el ingreso de la medIcación y materiales que se detallan

en el Anexo l de la presente DIsposIción, al sólo efecto de la investigacIón que se

autoriza en el Articulo 10 quedando prohibido dar otro destino a la mIsma, bajo
I

penalidad establecida por la DIsposIción NO 6677/10.

ARTICULO40.- Autorízase el envío de muestras biológicas de acuerdo al detalle que

obra en el Anexo l de la presente Disposición, a cuyos fines deberá recabar el

solicitante la previa Intervención del Servicio de ComercIo Exterior de esta

AdminIstracIón Nacional. I
I

ARTICULO 50.- Los envíos autorizados en el artículo precedente deberán efectua~e

bajo el estrIcto cumplimiento de las normas lATA correspondientes, asumiendo; el
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solicitante las responsabilidades emergentes de los posIbles daños que

caber por dIcho transporte.

pudieran
I
I

en materia administrativa, contravencional y cIvil.

ARTICULO 60.- Notlfíquese al Interesado que los informes parciales y finales

deberán ser elevados a la Administraci6n NacIonal de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología MédIca, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluación y
¡

conclusiones finales por parte de los funcionarios que serán desIgnados a tal efecto .. I

::e e::re:o~atr:~:o~:sl~~:::n:~abl::s::s:~;:::a:~:I::1:e las sanciones pertlnentjS
ARTICULO 7°,- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Sección,
e, Anexo 1 de la DIsposicIón ANMAT nO 6677/10, la firma PPD Argentina S.A. quien

I
conducirá el ensayo clínIco en la República Argentina, quedará sujeta a la citada

1
normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al patrocinador

I

1
ARTICULO 80.- Regístrese; notlfiquese electrónicamente al interesado la presente

Disposición. Cumplido, archívese.

ExpedienteNO1-0047-0002-000162-14-7.
DISPOSICION NO

~
fl"'T~"¡'~r-
LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
AN.MAT.
Ministerio de Salud
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ANEXO I

Ine.

I
1.- PATROCINANTE: PPD Argentina S.A., en representación de PTC Therapeutics,

I
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: PTC124-GD-021-CF: Un estudio fase 3 de eficacia y

I
seguridad de Ataluren (PTC124@) en pacientes con fibrosls quístlca por mutación

sin sentido. Protocolo Versión 1.0, 14 de marzo de 2014.

3.- FASE DE FARMACOLOGÍA CLÍNICA: IlI.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS DE ÉTICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECíFICOS:

Información del lnvesti ador v del centro de investiaación ,
Nombre del Nicolás Gastón Alberlnr Iinvestlaador
Nombre del centro Hosoital Universitario Austral I

Dirección del centro Av. Juan Domingo Per6n 1500, Derqui, Pilar, Buenos I
Aires Aroentlna IB16290DTl .

Teléfono/Fax 1023014482831/1023014482211 ,
Correo electrónico nalberln [@cas.austrar.edu.ar I
Nombre del CEI Comité InstItucIonal de Evaluación Hospital

UnIversItario Austral
DIrección del CEI Av. Juan ooml~7~ Perón l~~O,Derqul, Pilar, Buenos I

AIres Amentlna B162900T

5.- INGRESO DE MEDICACIÓN: I
Droc¡a Forma Farmacéutica ConcentracIón Cantidad ,
Ataluren (PTC124) Sobres con polvo para 125 mg 480 klts = 31200.
12S mg suspensión oral sobres I

(cada kIt contiene
65 I

sobres)
Placebo ara Sobres con oolvo oara 125 mn 480 kits = 31200'

Péglna 5de 8 s
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Ataluren 125 mg suspensión oral sobres (cada kit 1
contiene 65 sobres'

Ataluren (PTC124) Sobres con polvo para 250 mg 1080 kits - 70200
250 mg suspensión oral Sobres (cada kit

contiene 65 sobres)
Placebo para Sobres con polvo para 250 mg 1080 kits - 70200
Ataluren (PTC124) suspensión oral Sobres (cada kit
250 ma contiene 65 sobres)
Ataluren (PTC124) 1000 mg de polvo para 1000 mg 480 kits - 31200
1000 mg suspensión oral sobres (cada kit

contiene 65 sobres'
Placebo para 1000 mg de polvo para 1000 mg 480 kits - 31200
Ataluren (PTC124) suspensión oral sobres (cada kit
1000 ma contiene 65 sobres)

6.- INGRESO DE MATERIALES:
,

Detalle Cantidad
Kits de laboratorio para recolección de material biológico sao I
Caja de transporte a temperatura ambiente (Box-Ambient Shipper) Fully 300 I

Laaded (~~~ rap/sa~Ple
Baa/Seal) 3PL y NS
Caja de transporte congelada (Box- Frozen Shipper)-5Ib. W/(l) Sample 300 1
BaQ Max/25 SampJes ,
Caia de transoorte refriaerada (Box-Refriaerated Shiooer) 400

,

Tarieta-PTCTOOO2 10
Collection Flow Chart-Soanish 7
Commode Hat 200
Gel - Caja de transporte a temperatura ambiente - (Gel Pack- Ambient 700
Shipper Gel) Envoltura
blanca / clara
Manual en Esnañol 7
Frasco de recolección de orina con taoa 100

Otros Materiales - Solicitar la autorización para importar:

Detalle Cantidad
Bolsas cara transoorte de medicamento so
Centrífuqa refriqerada 8
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ComDutadora (Notebook) con cables v accesorios S
Impresora con cables y accesorios S
Sistemas de espirometría Vitalograh Pneumotrac con accesorios (ej. S
cables, manuales, guías instructivas, tubo (grey tubing), unidad de base,
unidad orincioal. lerinaa)
Tubo v unidad de base cable use S
Jerinqa de precisión de 3 It. S
Clios cara nariz (Nose elios) en oaauetes Dor 10 unidades 100
Filtros bacterianos en bolsas de 50 unidades 20
PC-ECG 1200M: Electrocardiograma de reposo para pe (incluye S ¡dispositivo
beams módulo de adauisición cable use v cables accesorios) I

Cable USB S ,
Electrodos en caias [Lead-Lok electrodes) x 100 unidades 20 ,

Resmas de oaoel oara imoresora S i

7.-ENVÍO DE MATERIAL BIOLÓGICO:

TipO de muestra Destino ,
Muestras de sangre PPD Global Central Labs.

2 Tesseneer Drive Highland Heights, KY 41076, Estados
Unidos

Muestras de sangre Ambry Genetics
15 Argonaut Aliso Viejo, CA 92656, Estados Unidos
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PPD Global Central Labs. IMuestras de suero
2 Tesseneer Orive Hlghland Helghts, KV 41076, Estados
Unidos l

I
PPOGlobal Central Labs.

Muestras de plasma
2 Tesseneer Drive Highland Helghts, KV 41076, Estados
Unidos

PPOGlobal Central Labs.
Muestras de materia
fecal 2 Tesseneer Orive Highland Helghts, KV 41076, Estados

Unidos

PPOGlobal Central Labs.
Muestras de orina

2 Tesseneer Orive Highland Heights, KV 41076, Estados
Unidos

Expediente NO1-0047-0002-000162-14-7
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