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BUENOS AIRES, 14 FER 201

VISTO el Expediente N® 1-0047-1110-721-10-1 del Registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SCHERING PLOUGH
S.A., solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado:
"Estudio de busqueda del rango de dosis, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo, de disefio paralelo, de SCH 900222 subcutaneo en
sujetos con psoriasis en placas cronica moderada a severa". Protocolo
P05495. Version final 16 julio 2010.

Que a tal efecto solicita autorizaciéon para ingresar al pais la

(5.7 droga necesaria, materiales Yy documentacién y enviar muestras

biolégicas a USA.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para
el paciente han sido aprobados por el Comité Independiente de Etica

para Ensayos en Farmacologia Clinica.
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Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por el Comité de Docencia e Investigacion del centro donde se
llevara a cabo, adjuntdndose las declaraciones juradas y el
consentimiento de adhesién al protocolo del profesional responsable del
centro propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que ha tomado intervencién el Instituto Nacional de
Medicamentos en su informe obrante a fojas 359.

Que a fojas 361 a 367 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacién de Medicamentos.

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

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse
cumplimentado lo establecido en la Disposicion N 5330/97, sus
modificatorias y concordantes que aprueban el Régimen de Buenas
Practicas de Investigacion en Estudios de Farmacologia Ciinica.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO 1490/92 y N© 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a SCHERING PLOUGH S.A., el estudio clinico
denominado: "Estudio de bdsqueda del rango de dosis, aleatorizado,
doble ciego, controlado con placebo, de disefio paralelo, de SCH 900222
subcutdneo en sujetos con psoriasis en placas cronica moderada a
severa". Protocolo P05495. Version final 16 julio 2010, que se llevara a
cabo en el centro y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I

de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de Consentimiento Informado:
Formulario de Informacion para el Sujeto y Consentimiento para
Participar en un Estudio Clinico Version 1 del 25 de agosto de 2010,
obrante a fojas 248 a 259, Evaluacién Farmacogenomica de |a respuesta
al tratamiento Informacién y Consentimiento Informado Version 1 del 01-
Sep-2010, obrante a fojas 260 a 266 y Evaluacién Farmacogendmica de
la respuesta al tratamiento Informacién y Consentimiento Informado
Biopsias de piel Version 1 del 30 de agosto de 2010, obrante a fojas 267-

272.
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ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacidon, materiales vy
documentacion que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion,
al solo efecto de la investigacién que se autoriza en el Articulo 1°
quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicién N° 5330/97.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al
detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines
debera recabar el solicitante la previa intervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administraciéon Nacional,

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan
efectuarse bajo el estricco cumplimiento de las normas IATA
correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades
emergentes de los posibles dafios que pudieran caber por dicho
transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y
finales 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
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los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que
marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion N° 5330/97, sus modificatorias y
concordantes.

ARTICULO 7°.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus
efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicién. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-1110-721-10-1.
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ANEXO I

1.-PATROCINANTE: SCHERING PLOUGH S.A.

2.-TITULO DEL PROTOCOLO: "Estudio de blsqueda del rango de dosis,

aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de disefio paralelo, de

SCH 900222 subcutdneo en sujetos con psoriasis en placas crénica

moderada a severa”. Protocolo P05495. Versién final 16 julio 2010.

3.-FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 11

4.-CENTROS PARTICIPANTES E INVESTIGADORES:

Centro de Investigaciones Dermatoldgicas. J:E: Uriburu 1590-C1114AAN-

CABA- Investigador principa! Dr. Edgardo N. Chouela-

5.-INGRESO DE MEDICACION:

Drogas Forma Ppio. activo y Cantidad
Farmacéutica concentracién
SCH 900222 Polvo SCH 900222 2200 viales
liofilizado para | 50mg/vial
solucion
Inyectable
SCH 900222 Polvo N/A 3600 viales
placebo liofilizado para
solucion
inyectable
Solucion N/A Cloruro de sodio al 5800 viales
fisioldgica 0.9%
6.- INGRESO DE MATERIALES:
Descripcion Cant.

sangre:

Kits de Laboratorio para pruebas de

1000
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Kits para test de embarazo. 500
Vasos recolectores para orina: 1000
Cajas de transporte grande: 1000
Caja de telgopor para envio de 1000
tubos de muestras de sangre:
Granel de tubos adicionales para 500
kits de laboratorio:

7.- INGESO DE DOCUMENTACION:

Documentos impresos Cantidad
Manuales del Investigador: 5
Manuales de Laboratorio: 5
Guias de manejo de medicacion del estudio: 5

8.- ENVIO DE MUESTRAS:

Descripcidn: Sangre entera, suero, plasma, suero, orina y biopsias de
piel para realizar determinaciones de laboratorio.

Destino: PPD Laboratory (2Tesseneer Drive, Highland Heighs, KY 41076
USA).

Expediente N° 1-47-1110-721-10-1.
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