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DISPOSICION N° 0"0835

Mmlsterlo de Salud !

Secnctania de Politicas, ‘
Regulaciin e Tustitatas BUENOS AIRES, 23 DE ENERO DE 2017 .-

 ANMAT. :
|
|

| .

| VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000098-16-0, del Rfegistro de la:
| . N ’ FET] "

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medlta, y

:

| |

CONSIDERANDO: ’ l

|
| .
I Que por las presentes actuaciones la firma Axovant Sciences Ltd.

re'presentada en el pais por Worldwide Clinical Trials S.R.L., solicita autorizacién
| ,
para efectuar el Ensayo Clinico denominado: ESTUDIO DE EXTENSIONf‘ ABIERTO Y A

LARGO PLAZO PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD DI? RVT-101 EN

PACIENTES CON ENFERMEDAD DE ALZHEIMER. Protocolo Versir(ﬁn 2.1 para

|

|
Argentina fecha 06 Junio 2016. (
|

paciente han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en eI[Anexo I dela

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue

’ I
Que el protocolo vy Ios modelos de consentimiento info{rmado para el

presente Disposicidn.
|

|
autorlzado por la Autoridad Maxima de los centros donde se wevara a cabo

adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo fen los centros

'propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales. {

Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue

| | .
| autorizado por la Autoridad Maxima de los centros donde se llevard a cabo,

|
|' |
o 1 | .
| | .
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: I . . . . .
.adjuntandose ta nota compromiso del investigador y su equipo enllos centros
|

propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.
|

| ,
! | Que teniendo en cuenta la vulnerabilidad que podrian plaresentar los
I

pacientes con enfermedad de Alzheimer de leve a moderada, el pa;trocinador e

|
' investigador principai deben enfatizar lo previsto en los puntos 5.2.6, 5|‘.2.7 y 6.2 de

Que la mencionada normativa prevé que “6.2. El Investigador es el

la'Seccion C, de la Disposicién A.N.M.A.T. N° 6677/10.
|

l
| ' . .
' responsable del proceso de obtencidon de! consentimiento mformado’ de todos los
|
participantes, aun cuando haya autorizado para esta funcion a un subjnvestigador”;

|
"5.2.6. El proceso de obtencién del consentimiento se deberd docmTImentar en la

Historia clinica del participante, incluyendo fecha y hora de inicio, qu'e se le brindd

|
tiempo para reflexionar y hacer preguntas, se verificé la compi'rensién de la

| .. _ P , l

informacién, se firmaron dos originales de la pagina de firmas y uno de ellos se
- .

entregé al participante o a su representante”; “5.2.7. En los casos en que el

| .
consentimiento lo otorgue un representante legalmente aceptable dell participante, o
|

ique se haya requerido un testigo para el proceso, se debera documentar en la

[ .
historia clinica el motivo de tal situaciéon y el cumplimiento deT los requisitos

'aplicables a la misma. En la historia clinica debe constar, ademads, tanto la presencia

|
, como la ausencia de una condicién de vulnerabilidad del participante‘ potencial”.

| ' |
| |
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, Ministc de Salud ll
Secretaria de Politicas, |
- Regulacisn e Tustitutos ll

1 ANMAT. ]
|
-II Que cabe resaltar lo dispuesto por la Ley Nacional de Sall.ljd Mental N©
-26||.657 en su articulo 7° inciso m), que reza: “Derechos de las pllers'onas con

_padecimiento mental. €l Estado reconoce a las personas con padecimiento mental
|l

|

“los siguientes derechos: ..m) Derecho a no ser objeto de investigaciones clinicas ni

tratamientos experimentales sin un consentimiento fehaciente”, ’

|
’ Que a mayor abundamiento, la Resolucién N° 1480/1{11 MS- Salud

L g . . . P ,
Plubllca, de aplicacién obligatoria para los estudios de Farmacologia Clinica con fines

de registro en el ambito de aplicacion de la ANMAT, establece en el Anexo I Seccion
$ |
A3: “Las personas que padecen trastornos mentales transitorios o|permanentes,

tales como el estado de coma o la enfermedad de Alzheimer, y que no poseen
|

! . . |

representante designado por un Juez, plantean una situacion partul:ular. Desde el

‘punto de vista ético, estas personas no debieran ser privadas del beneficio de

iobtener nuevos conocimientos o de desarrollar nuevos tratamientos para la

condicién que padecen....”, y renglén seguido la referida norma agrega: “La figura
|
, del testigo independiente del investigador es una garantia adicionallla la evaluacién
"del CEI de que el investigador respetara los valores e intereses durante la obtencion
|

" del consentimiento de un potencial participante vulnerable a un posible incentivo

indebido o coercion. Este requisito aplica exclusivamente a llos estudios de

farmacologia clinica con fines de registro o regulacion sujetos a la supervision de

l

ANMAT, en los siguientes casos: (a) cuando se prevé la participacic’lJ!n de poblaciones
, l
3 |
|
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|

en situacién de vulnerabilidad por razones culturales, educativas, sociales o

| . X . )
economicas; y (b) en el caso de situaciones urgentes que requieran lel uso de un

|
consentimiento abreviado. El testigo debe firmar el formulario de ccT‘nsentimiento

|
como constancia de su participacion. l

i

I Que del juego armoénico de la normativa sefialada y dellos principiojs

éticos aplicados a los estudios clinicos en las Declaraciones Internacionales de

| .
Derechos Humanos y Etica de la Investigaciéon de Niremberg (1948;), de Helsinki

(‘;fl964 y sus actualizaciones) y en las Guias Operacionales para Cor!nités de Etica
due evaluan investigacion biomédica (OMS 2000 - Organizacién Mundial de la

Salud), asi como en las Guias Eticas Internacionales para la Investigacion Médica en
|
%eres Humanos (CIOMS 2002 - Consejo de Organizaciones Interna(i:ionales de las

Ciencias Médicas), se concluye que esta en cabeza de los Investigado!res Principales

adoptar las medidas necesarias que aseguren que los pacientes presten su
| .
consentimiento informado libremente, verificando en cada caso que Ilos mismos han
| - .
|comprendido la situacién a la que se enfrentan, los valores que estén: en juego vy los

icursos de accion posibles con las consecuencias previsibles en cada uno de ellos.

|

| Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacién y Registro de
|

|
|), resulta favorable, \

Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 7 de dicilembre de 2016
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Ministeriol de Salud
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Regutacion e Tnstitutos

| ANMAT.

intervencion de su competencia.
l

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha

0835

tomado

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cump%limentado lo

|

lal

esltablecido en la Disposicion N° 6677/10, que aprueba el Régime"n de Buena

Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

j
{
|

d Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y Decreto 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
i

l Por ello;

[ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO
| DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

NAL

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma Axovant Sciences Ltd. represent‘iada en el pais

por Worldwide Clinical Trials S.R.L., a realizar el estudio clinico denominadé:

ESTUDIO DE EXTENSION ABIERTO Y A LARGO -PLAZO PARA| EVALUAR LA

iSEGURIDAD Y TOLERABILIDAD DE RVT-101 EN PACIENTES CON EN:FERMEDAD DE

ﬁLZHEIMER. Protocolo Version 2.1 para Argentina fecha 06 Junio 2016, que se

. . . |
llevara a cabo en los centres y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I

de la presente Disposicién.
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ARTICULO 2°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: FORMULARIO|
DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN E'STUDIO DE

INMESTIGACION CLINICA Versiéon 2.2 fecha 5 de octubre 2016, obrante en elg
l
adJunto del 23/11/2016 02:47:24 P.M. - PARTE A.)}; FORMULARIO DE'

'
CONSENTIMIENTO DEL CUIDADOR PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE

INVESTIGACION CLINICA. Versién 2.1 fecha 20 de mayo 2016, (obrante en eJ
I |

adjunto del 05/08/2016 04:27:47 P.M. - PARTE A,) y Consentimiento Informado

dél Paciente General para Argentina Versién 2.2.1 de fecha 05 Octubre 2016
H |

Modificados para Dr. Enrique Israel Kuper, Ricardo Corral, Daniel Politis, Editrim

S'erfaty y Consentimiento Informado del Paciente General para Argentina Versiérfn

. 2'2. de fecha 05 Octubre 2016 Modificado para el Dr Luis Mosca, (obrantes en e:I

| aldjunto del 23/11/2016 02:47:25 P.M. - PARTE B).
ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacién, documentacion y materiales

|

c{ue se detalla en el Anexoc 1 de la presente Disposicion, al sdlo efecto de fa

| . - . o .
investigacidon que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destm:o

| - o .
a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicion N© 6677/10. :

| !
ARTICULO 49.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detalle QI:.Ie

! i i . |
obra en el Anexo I de la presente Disposiciéon, a cuyos fines debera recabar-el

|
solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Extenor de esta

. . . |
|Admlmstracuan Nacional.

|

|” 6

e
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1

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberal'm efectuarse

bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, gsumiendo el

solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios que pudieran

|

ARTICULO 6°: Establécese que sin perjuicio del cumplimiento della normativé

caber por dicho transporte.

vigente en materia de Consentimiento Informado, teniendo en cuentallas especiales
caracteristicas que reviste la patologia que padecen los participante% del presenté
estudio y la vulnerabilidad que podria afectar;los, se impone al Patroc!inante y a Io;
_Investigadores Principales la obligacion de enfétizar los puntos 5.2.6’ y 5.2.7 de la
Seccibn C de la Disposicion ANMAT 6677/10 al momento de l‘obtencién del
consehtimiento, con el objeto de asegurar que los pacientefs presten su

consentimiento informado libremente, verificando en cada caso que Ic‘)s mismos han

comprendido la situacién a la que se enfrentan, los valores que estdn en juego y los
cursos de accion posibles con las consecuencias previsibles en cada uno de ellos.

ARTICULO 70: Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccién
C, Anexo I de la Disposicién ANMAT No© 6677/10, la firma WORLD\INIDE CLINIC;AI,_
TRIALS S.R.L. que conducird el ensayo clinico en la Republica Argéntina, quedara
sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responslabilidades que

- : . o . L
corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil, no

pudiendo eximirse de las mencionadas responsabilidades ni aun en el supuesto de
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haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones que le

corresponden en tal caracter.

ARTICULO 89,- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finaleé

deberan ser elevados a la Administracién 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 designados a tal efecto.
En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes
que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion N¢ 6677/10.
ARTICULO 99°.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0002-000098-16-0.

DISPOSICION NO©
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Ministeri de Salud

Seenetania de Politicas,
Regulacicn ¢ Tnotitutes

AN.MA.T.

1.- PATROCINANTE: AXOVANT SCIENCES LTD.

DISPOSICION N° 00835

ANEXO I

2,|— REPRESENTANTE: WORLDWIDE CLINICAL TRIALS S.R.L. l

3.- TITULO DEL PROTOCOLO: ESTUDIO DE EXTENSION ABIERTO Y A LARGO

PLAZO PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y TOLERABILIDAD DE IRVT-101 EI\]

PACIENTES CON ENFERMEDAD DE ALZHEIMER. Protocolo Ver?ic')n 2.1 para

Argentina fecha 06 Junio 2016.

4.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III. {
|

5.- CENTROS PARTICIPANTES,

C;:ZONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

INVESTIGADORES, COMITES: DE ETICA Y

_Informacién'del investigador.y del.centro’de investigacion #e. « .0

' Nombre del investigador

Dr. Enrigue Kuper

'~ Nombre del centro

Centro Neurobiolégico y de Estrés Traumatico -
Biopsychomedical Research Group SRL

Direccidon del centro

Marcelo T. de Aivear 768, 4° Piso "A"f, CABA -
C1058AA]

' Teléfono/Fax

|
011 4313-4912/6 J

Correo electronico

infocenydet@gmail.com |

Nombre del CEI

Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)

Direccion dei CEI

Larrea 1381, 3° Piso “"A”, CABA - C1117ABK

T~ Informacion del investigad

| )
or.y del centro de iInvestigacien g ko on

Nombre del investigador

Dra. Edith Serfaty f i

Nombre del centro

Novain Neurociencias Group ! f

Direccion del centro

Larrea 1106, 2° Piso "E”, CABA - C1i17ABH

Teléfono/Fax

011 4823-4396 L

Correo electrénico

edithserfaty@gmail.com 1

Nombre del CEI

Comité de Etica en Investigacién Clinica (CEIC)

Pé&gina 9 de 14
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|

| Direccién del CEI | Larrea 1381, 3° Piso “A”, CABA - C1117ABK |
t

Nombre del mvestlgador Dr LUIS Dan|e| Mosca
‘Nombre del centro Instituto Nacional de Psicopatologia (INAPSI)
Direccién del centro Campichuelo 215, CABA - C1406B0OA
ul eléfono/Fax 011 4903-8776
'Correo electrénico danimosca07@gmail.com | |
Nombre del CEI Comité de Etica en Investigaciéon (CEI + INAPsi) |
'Direccion del CEI Campichuelo 215, CABA - C1406BOA | .
i |
=% Informacion deliinvestigador.y del centro de investigacioniiiiii: 2 s
'} Nombre del Dr. Ricardo Marcelo Corral
investigador
§ Nombre del centro Fundacidn para el Estudio y Tratamiento de las
_ Enfermedades Mentales (FETEM) ,
I Direccién del centro Avenida Cervifio 4634, 5° Piso “B”, CABA - ’
C1425AHQ
| Teléfono/Fax 011 4772-7834 / 4774-2339
I Correo electrénico rcorral33@gma1l com
i Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacién Clinica (CEIC)
'! Direccion del CEI Larrea 1381 3° "A” (C1117ABK) Ciudad Auténoma
de Buenos Aires
i
[.t Informaciénideliinvestigador.y del centro/delinvestigaciéniis e
Nombre del Dr. Daniel Politis ’ |
investigador :
I Nombre del centro IDIM
i Direccidon del centro Libertad 836, 1° Piso, CABA - C1012AAR !
' Teléfono/Fax 011 5031-9798 |
¢ Correo electrénico dpolitis@psi.uba.ar :
7 Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)
' Direccién del CEI Larrea 1381, 3° Piso "A”, CABA - C1117ABK
E‘i.- INGRESO DE MEDICACION: '
: |
1 Farmacos Forma farmacéutica Concentracion Cantidad (Blisters
i . - 1 botella que Comprimidos 324 kits (16200
| Kt RVT-101 contieneqso recubFi)ertos de compr|m|dos
l\
l 10 :
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comprimidos
recubiertos /kit

RVT-101 (35 mq)

recubiertos)

'

- 7.- INGRESO DE MATERIALES:

IMPORTACION

Curitas

Agujas
Gasas

Tubo Boritex U/A -
Tubo de 7,5mL Doble gel SST - plastico
Etiqueta de ™ Tubo completamente lleno”
Tubo lavanda de 3mL - plastico

plastico

Portatubo (plastico)

Pipeta plastica de 3ml

Papel NCR duplicado

Set de etiquetas de papel blancas estandar
Bolsa para envio de muestras de 95 kPa - plastico
Bandeja plastica para blisters

Kit de transporte pequefio para muestras -
caja de cartdén corrugado

Gel aislante Therapak - plastico

Kit Kaddy - caja de cartén corrugado

Pruebas de embarazo Sure-Vue

Prueba de deteccion de drogas en orina QT88

- papel

Contenido del kit Descripclén del Catr:)ttigla.d
contenido def kit ' Cantldad por k|t importada
NOMBRE DEL KIT: Kit A'= ScreeningRolfover 5.0 e AT 210
Papel NCR duplicado Papel NCR duplicado 210
Bolsa para envio de Bolsa para envio de o
muestras de 6"x9” - muestras de 6"x9- _-
plastico plastico 210
SNOMBRE:DEL KIT:#Kit.B '~ Screening 210
Tubo Boritex U/A - .
‘piastico Tubo Boritex U/A - pldstico 1 210

11
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'Tubo de 7,5mL Doble Tubo de 7,5mL Doble gel SST - 210
geI SST - plastico plastico
Ethueta de “ Tubo 210
completamente lleno” - | Etiqueta de " Tubo
papel completamente lleno” - papel
Tubo lavanda de 3mL - 210
plastico Tubo lavanda de 3mL - plastico :
Papel NCR duplicado Papel NCR duplicado 210 |
Set de etiquetas de Set de etiquetas de papel 210 |
papel blancas estdndar | blancas estandar f
Bolsa para envio de 210

| muestras de 95 kPa ~ Bolsa para envio de muestras de
plastico 95 kPa — plastico

| Bandeja pléstica para ' 210
blisters Bandeja plastica para blisters

| Kit de transporte 210
pequefio para muestras | Kit de transporte pequefio para

'| - caja de carton muestras - caja de carton
corrugado corrugado
Gel aislante Therapak - 210
plastico Gel aislante Therapak plastico

' EINOMBRE DELKIT: . Kit C = Visitas 2-6 5 i#4s e 725
Tubo Boritex U/A — Tubo Boritex U/A -
plastico plastico 725
Tubo de 7,5mL Doble Tubo de 7,5mL Doble 725 -
gel SST - plastico gel SST - plastico
Etiqueta de * Tubo Etiqueta de ™ Tubo 725 |
completamente lleno” - completamente lleno” - :
papel papel l
Tubo lavanda de 3mL - | Tubo lavanda de 3mL - 725
plastico plastico :
Papel NCR duplicado Papel NCR duplicado 725
Set de etiguetas de Set de etiquetas de 725
papel blancas estandar | papel blancas estandar
Bolsa para envio de Bolsa para envio de 725
imuestras de 95 kPa - muestras de 95 kPa -
plastico plastico |
IBandeja plastica para Bandeja plastica para l 725
blisters blisters

|
|

12
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Kit de transporte Kit de transporte 1 725
pequefio para muestras | pequefio para muestras
- caja de carton - caja de cartén
corrugado corrugado
Gel aislante Therapak - | Gel aislante Therapak - 1 725
plastico plastico
NOMBRE DEL KIT: KitD - V7, ET L 145
Tubo Boritex U/A - Tubo Boritex U/A - plastico
plastico 145
Tubo de 7,5mL Doble Tubo de 7,5mL Doble gel SST - 145
gel SST - plastico plastico
Etiqueta de " Tubo Etiqueta de ™ Tubo 145
co:mpletamente lleno” - { completamente lleno” - papel
papel
Tubo lavanda de 3mL - | Tubo lavanda de 3mL - plastico 145
piastico
Papel NCR duplicado Papel NCR duplicado 145
Set de etiquetas de Set de etiquetas de papel 145
papel blancas estandar | blancas estandar
Bolsa para envio de Bolsa para envio de muestras 145
muestras de 95 kPa - de 95 kPa - plastico
plastico
Bandeja plastica para Bandeja plastica para blisters 145
blisters
Kit de transporte Kit de transporte pequeio para 145
pequefio para muestras | muestras - caja de cartén
- caja de carton corrugado
corrugado
Gel aislante Therapak - | Gel aislante Therapak - 145
plastico plastico
Insumos al por mayor - Venipuncture Kit 1080
Tira adhesivas Tiras adhesivas 1 1080
Portatubo (plastico) Portatubo (plastico) 1 1080
Aguija Aguija 1 1080
Gasas Gasas 1 1080
Pipeta plastica de 3ml Pipeta plastica de 3ml 1 1080
Insumos a granel , .
| Manual de laboratorio C2023 — 20

Manual de laboratorio

13
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DISPOSICION N° 00835

cuadernillo de papel

Pruebas de embarazo

Sure-Vue Pruebas de embarazo Sure-Vue 1 72
Kit Kaddy - caja de Kit Kaddy - caja de cartén 1 .
carton corrugado corrugado 20
Formularios de 1
reabastecimiento de kits | Formularios de reabastecimiento

- papel de kits — papel 200
Prueba de detecciéon de | Prueba de deteccién de drogas 1

drogas en orina QT88 en orina QT88 210

8.- I;\IGRESO DE DOCUMENTACION:

Articulo

Descripcion

Unidad/Cantidad

Arch'!vo del Centro
Investigador

Documentos del estudio y
formularios en papel

24

9.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Las muestras biolégicas (plasma y suero, y orina) a temperatura ambiente, las
muestras refrigeradas y congeladas seran enviadas a:

ACM’GiobaI Central Laboratory 150 Elmgrove Park Rochester, NY 14624 Estados

Unidos.

Expediente N© 1-0047-0002-000098-16-0.
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