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DISPOSICiÓN N° 00379

BUENOSAIRES,18 DE ENERO DE 2016.-

VISTO el Expediente NO1-0047-0002-000087-15-0, del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica,,y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Bayer HealthCare AG,

representado por Bayer S.A., solicita autorización para efectuar el Ensayo Clínico

denominado: Estudio de fase U randomizado, doble ciego, controlado con placebo
I

para evaluar la eficacia y la seguridad de riociguat (0.5 mg, 1 mg, 1.5 mg, 2 mg y
I

2.5 mg tres veces al día) en pacientes con hipertensión pulmonar sintomática

asociada a neumonía intersticial idiopática (NU). BAY 63-2521 / 13605. Protocolo

Versión 2.0 / 23-Sep-2014, traducción al español Versión 1.0/ 21-0ct-2014.

""",", y:,:":,:':::::, '~::~:,:~::::::ó:~::'y'::::" " T " drogo
Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el

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

presente Disposición.

Que asimismo el presente protocolo de investigación clínica fue

autorizado por la Autoridad Máxima de los centros donde se llevará a cabo, I

adjuntándose la nota compromiso del investigador y su equipo e~ los centros)

propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.
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12/06/2015 11:26:08 A.M. - INFORME ACEPTACION INAME

Que el informe del Departamento de Farmacología, INAME, (obrante en

Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto
I

favorable.

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

I
del 16/11/2015), resulta

I

I
el adjunto del

I

DIRECCION. PDF), resulta favorable.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la

intervención de su competencia.

I Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo

, .
establecido en la Disposición NO 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena

Práctica Clínica para Estudios de Farmacología Clínica.I Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

~490/92 y el Decreto 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2015. I

DISPONE:

Por ello; I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA!
I

. II I
IARTICULO 10.- Autorizase a la firma Bayer HealthCare AG, representado por Bayer

S.A., a realizar el estudio clínico denominado: Estudio de fase II randomizado, doble

,
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ciego, controlado con placebo para evaluar la eficacia y la seguridad de riociguat

(0.5 mg, 1 mg, 1.5 mg, 2 mg y 2.5 mg tres veces al día) en pacientes con

hipertensión pulmonar sintomática asociada a neumonía intersticial idiopática (NII).

BAY 63-2521 / 13605. Protocolo Versión 2.0 / 23-Sep-2014, traducción al español

Versión 1.0 / 21-0ct-2014, que se llevará a cabo en los centros y a cargo del

investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposición.

ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Hoja de

Información al Paciente/Consentimiento Informado Argentina Versión 1.0 /

09.Abr.2015 - Centro: Centro Médico Ora De Salvo versión 1.0/24.Abr.2015,
I

(obrante en el adjunto del 26/05/2015 10:25:02 A.M. - PARTE A - MODELO DE

CONSENTIMIENTO INFORMADO.PDF; Hoja de Información/co~sentimiento

~nfOrmadO para la recolección de datos sobre Embarazo y nacimieJto - Pareja
I I
'femenina, Argentina Versión 1.0/09.Abr.2015 - Centro: Centro Médico Dra De Salvo, I¡versión 1.0/24.Abr.2015, (obrantes en el adjunto del 26/05/2015 10:25:02 A.M. -

, /
,PARTE A - MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.PDF; Hoja de

1

1Información/Consentimiento Informado para la recolección de ~atos sobre

Embarazo y nacimiento - Pareja Masculina, Argentina Versión 1.0/0~.Abr.2015 -

I Centro: Centro Médico Ora De Salvo versión 1.0/24.Abr.2015, (obrantes en el

Iadjunto del 26/05/2015 10:25:02 A.M. - PARTEA - MODELO DE CONSENTIMIENTO

INFORMADO.PDF; Hoja de Información al paciente/Consentimiento Informado,

3
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INFORMADO.PDF).

Argentina versión 1.0 / 09.Abr.2015 - Versión 1.1/13.May.2015 Centro: Instituto

Ave Pulmo, (obrantes en el adjunto del 18/06/2015 09:26:14 A.M. - PARTE B -

CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECIFICO DEL CENTRO.PDF); Hoja de

Información/Consentimiento Informado para la recolección de datos sobre

Embarazo y nacimiento - Pareja femenina, Argentina Versión 1.0/09.Abr.2015 -

Centro: Instituto Ave Pulmo versión 1.0/21.Abr.2015, (obrantes en el adjunto del

18/06/2015 09:26:14 A.M. - PARTE B - CONSENTIMIENTO INFORMADO

ESPECIFICO DEL CENTRO.PDF); Hoja de Información/Consentimiento Informado

para la recolección de datos sobre Embarazo y nacimiento - Pareja masculina,,,
Argentina Versión 1.0/09.Abr.2015 - Centro: Instituto Ave Pulmo versión

1.0/21.Abr.2015, (obrantes en el adjunto del 18/06/2015 09:26:14 A.M. - PARTE B

- CONSENTIMIENTO INFORMADO ESPECIFICO DEL CENTRO.PDF) y Dec;laración de 1
Objeción a la Recolección de Datos del Estudio después del Retiro de consentimiento

Versión 1.0, Argentina versión 1.0/ 09.Abr.2015, (obrantes en el ¡adjUnto del
I

26/05/2015 10:25:02 A.M. - PARTE A - MODELO DE CONSENTIMIENTO I,
I

ARTICULO 3°.- Autorízase el ingreso de la medicación y materiales que se detallan

I
en el Anexo I de la presente Disposición, al sólo efecto de la investigación que se,

autoriza en el Artículo 10 quedando prohibido dar otro destino a la, misma, bajo

penalidad establecida por la Disposición NO6677/10.

4
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ARTICULO40.- Autorízase el envío de muestras biológicas de acuerdo al detalle que

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

solicitante la previa intervención del Servicio de Comercio Exterior de esta
¡

Administración Nacional.
I

AR.TICULO50.- Los envíos autorizados en el artículo precedente deberán efectuarse

J
bajo el estricto cumplimiento de las normas lATA correspondientes, asumiendo el

Isolicitante las responsabilidades emergentes de los posibles daños que pudieran

caber por dicho transporte.

ARTICULO 60.- Notifíquese al interesado que los informes parciales y finales

deberán ser elevados a la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y
I '
Tecnología Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluación y
I
conclusiones finales por parte de los funcionarios que serán designados a tal efecto.. '

I
En caso contrario los responsables se harán pasibles de las sanciones' pertinentes
I '

que marca la Ley NO16.463 Y la Disposición NO6677/10. I,
I ,

ARTICULO70.- Establecese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
!
Sección e, Anexo I de la Disposición ANMAT nO 6677/10, la firma BAYER

S.A., quien conducirá el ensayo clínico en la República Argentina; quedará

sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que

corresponden al patrocinador en materia administrativa, contratencional y, j

civil no pudiendo eximirse de las mencionadas responsabilidades ni aun en el
I
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I
I
I
I
I

supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizaciÓ~ de las¡
I
I
I

ARTICULO 80.- Regístrese; notifíquese electrónicamente al interesado I~presente
I
I

I
I

I
I
I
j
I
I
I
I
I

I
J
I

I
I
I
I,
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ANEXO I

1.- PA~ROCINANTE: Bayer HealthCare AG, representado por Bayer S.A. I
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Estudio de fase II randomizado, doble ciego,

I
controlado con placebo para evaluar la eficacia y la seguridad de riociguát (0.5 mg,

I
1 mg, 1.5 mg, 2 mg y 2.5 mg tres veces al día) en pacientes con hipertensión

I
pulmonar sintomática asociada a neumonía intersticial idiopática (NII). BAY 63-2521

/ 13605. Protocolo Versión 2.0 / 23-Sep-2014, traducción al español Versión 1.0 /

21-0ct-2014.

,
I

3.- FASE DE FARMACOLOGÍA CLÍNICA: II.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS

.CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECÍFICOS:

,,
DE

I
ÉTICA Y

Información del investioador v del centro de investioación I
Nombre del Maria Cristina De Salvo I Iinvestigador
Nombre del centro Centro Médico Dra. De Salvo I
Dirección del centro Av. Cabildo 1548 (C1426ABP) - CABA
Teléfono/Fax 4781 5331/4840
Correo electrónico dradesalvo@vahoo.com.ar
Nombre del CEI CIEFC - Comité Independiente de Etica para Ensayos

de Farmacolooía Clínica ,
Dirección del CEI Av. Cabildo 1536 5°B (C1426ABPl - CABA

7
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I

Información delinvestiaador vdelcentro de investigación. ,. . . cf"'cf¡.' -0,1"" .. {:",

Nombre del Luis Arturo Wehbe I
investiaador I

Nombre del centro Instituto Ave Pulmo I
Dirección del centro Carlos Alvear 3345 (7600) Mar del Plata, Buenos Aires
Teléfono/Fax 02234108383 I

Correo electrónico Iwehbe@amail.com I
Nombre del CEI Comité de Etica en Investiaación I

Dirección del CEI Carlos Alvear 3345 (7600) Mar del Plata Buenos Aires

5,- INGRESO DE MEDICACIÓN:

Descripción Forma Farmaceútica Principio activo y Presentación y Cantidad
concentración I

Riociguat/ Comprimidos Riociguat 0,5 mg 60 frascos con 54
Placebo recubiertos comprimidos cadb uno y 48

frascos con 108 I
comprimidos cada uno

Riociguat/ Comprimidos Riociguat 1,0 mg 60 frascos con 54
Placebo recubiertos comprimidos cada uno y 48

frascos con 108 I
comDrimidos cada uno

Riociguat/ Comprimidos Riociguat 1,5 mg 60 frascos con 5,4
Placebo recubiertos comprimidos cada uno y 48
I

I
frascos con 108/

I comDrimidos cada uno
Riociguat/ Comprimidos Riociguat 2,0 mg 60 frascos con 54
Placebo recubiertos comprimidos cada uno y 48

I frascos can 108 j, comprimidos dda uno
Riaciguat/ Comprimidos Riociguat 2,5 mg 60 frascos con 54 I
Placebo recubiertos comprimidos dda uno y 48

frascos con 108
I comprimidos cada uno

,
¡

,Riociguat Comprimidos Riociguat 0,5 mg 600 frascos con 108 ,
I recubiertos comprimidos cada uno
Riociguat Comprimidos Riociguat 1,0 mg 660 frascos con 108 t

recubiertos comprimidos cada uno
I

;

I
8 I
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I

I
Riociguat Comprimidos Riociguat 1,5 mg 720 frascos con 108

recubiertos comorimidos cada iuno
Riociguat Comprimidos Riociguat 2,0 mg 780 frascos con 108,

recubiertos comorimidos cada/uno
Riociguat Comprimidos Riociguat 2,5 mg 840 frascos con 1Ú8

recubiertos comprimidos cada; uno

6.- INGRESO DE MATERIALES:

9

I
r

I
I
I
I

I
I
I¡
I¡
:
I
I

I
I
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Descrioción Cantidad
Electrocardiógrafo digital de 12 derivaciones modelo Mortara EL! 6
150c, cable de poder, cable para el paciente, adaptador de enchufe,
cable para teléfono, módem (integrado al equipo) , cable de
módem, papel para ECG(incluido dentro del equipo), manual del
ooerador manual de orocedimientos v quía de referencia ráoida ,
Electrodos Cantidad

necesaria

Kits de laboratorio 3200
Que pueden contener los siguientes elementos: IAguja Tubo de 5 mi
Bolsa de plástico con sobre de gel
Bolsa de plástico IContenedor para aguja (no contiene aguja)
Dispensador de sangre IEstuche con laminillas
Etiqueta de papel I

Pipeta plástica de 3.1 mi •
Requisición de laboratorio I

Tubo de 2 mi
I

Tubo de 5 mi con gel separador
I

Tubo de 2 mi con EDTA
Tubo de 4 mi con litio heparina

,

Tubo de 1.8 mi con citrato de sodio
,

Tubo de 3.5 mi !
Tubo de 3.5 mi con gel separador I
Tubo de 6 mi con EDTA

,
ruebas de embarazo de orina 35

I
Hoja sinopsis laminada Cantidad
I necesaria
I
Manual para el investigador Cantidad

)
necesaria

i, ,
7.- ENVIO DEMATERIALBIOLOGICO:
!

I Descripción, tipo de I_D_e_s_ti_n_o 11

10
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muestra
;
I

Sangre o plasma Covanee Central Laboratories Serviees
I8211 SeiCor Dr. Indianapolis, IN 46214 - USA

Biomareadores Biomarker Center of Exeellenee I
Covanee Laboratories Ine. 671 S. Meridian Rd. Greenfield IN
46140 USA I

Muestras de PK Destino primario: I
I

Covanee Central Laboratories Serviees 8211 SciCor Dr.
Indianapolis, IN 46214 - USA IDestino final:
Swiss BioOuant Kaqenstrasse 184153 Reinaeh. Switzerland

Expediente NO 1-0047-0002-000087-15-0.

DISPOSICION NO

7.
anmat
CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

11

I
I

I

I
I

I
I

I
,
I
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