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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion
Disposicion
NUmero: DI-2019-1905-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Febrero de 2019

Referencia: 1-0047-0002-000396-19-5.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000396-19-5, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Galapagos NV, representado en Argentina por PPD
ARGENTINA S.A, solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio de fase 3,
aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos, controlado con placebo, multicéntrico para evaluar la
eficacia y seguridad de dos dosis de GLPG1690 junto con el estandar de atencion local durante 52 semanas
como minimo en sujetos con fibrosis pulmonar idiopatica., Protocolo V 3 del 27/10/2018 _ .

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga necesaria, documentacion y enviar
material bioldgico al exterior.

Que tom6 intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEI), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, el cual ha aprobado el protocolo, el modelo de consentimiento informado
para el paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME)
resulta favorable.

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

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préactica
Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Galapagos NV representado en Argentina por PPD ARGENTINA
S.A. a realizar el estudio clinico denominado: Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, de grupos
paralelos, controlado con placebo, multicéntrico para evaluar la eficacia y seguridad de dos dosis de
GLPG1690 junto con el estandar de atencion local durante 52 semanas como minimo en sujetos con
fibrosis pulmonar idiopatica., Protocolo V 3 del 27/10/2018 _.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por el articulo 1° se llevara a cabo en el centro, a cargo del

investigador principal y con el/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por el Comité de Etica en
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEI) y del
consentimiento informado

Nombre del investigador
Nombre del centro

|Dra. Maria De Salvo
Centro Médico Dra de Salvo

Avenida Cabildo 1548, Piso lero A, C1426ABP,
|[BuenosAires, Argentina

[Direccion del centro Ciudad Autonoma de

Teléfono/Fax

4781 5331

Correo electrénico

dradesalvo@yahoo.com.ar

Nombre del CEl

Comité Interdependiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinic

p=>j

(CIEFC)
Cabildo 1536, Piso 5to piso, B CABA.
Formulario de Consentimiento Informado Principal: V 2.0.0 ( 09/11/2018 )

Direccién del CEI

Formulario de consentimiento informado para investigacion genética opcional

N° de versién y fecha dely, " o' 09/11/2018 )

consentimiento

Formulario de autorizacion de divulgacion para recopilar informacién sobre la
pareja embarazada : V 2.0.0 ( 09/11/2018)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION
Principio  activo, Forma Cantidad E#;PerdoosisCantidad
concentracion y ... _[Unidad Jadministrada Total de Kits|Presentacion
presentacion farmacéutica por dosis por y/0 envases
paciente
2881 Blisters|Blister que contiene
G145990 Comprimidos|miligramos|200 3618 (155574 54 comprimidos de
comprimidos)|G145990 de 200 mg
2881 Blisters|Blister que contiene
Placebo Comprimidos|miligramos|200 3618 (155574 54 comprimidos de
comprimidos [placebo de 200 mg
4343 Blisters|Blister que contiene
Placebo Comprimidosjmiligramos|200 3636 (156348 36 comprimidos de
comprimidos)|Placebo de 200 mg
I




4343 Blisters
G145990 Comprimidos|miligramosj200 3636 (156348
comprimidos)

Blisters que
36 comprim

contiene
idos de

G145990 de 200 mg

4343 Blisters
Placebo Comprimidosjmiligramos|100 3636 (156348
comprimidos)

Blister que
36 comprim

contiene
idos de

Placebo de 100 mg

4343 Blisters
G145990 Comprimidos|miligramos|100 3636 (156 348
comprimidos)

Blister que
36 comprim

contiene
idos de

G145990 de 100 mg

b) Materiales:

[MATERIALES PARA IMPORTAR

[Detalle Importar
Geles para envios ambiente blanco/transparente, unidad 835
|Kits de prueba de embarazo 12
Recipiente para orina con tapa 18
(UA) tira reactiva Multistix 10 SG-100T 18
[Diagrama de flujo de recoleccion 6
[Manual - inglés 6
Formularios y documentos impresos 1000
Caja para envio congelado incluyendo (1) bolsa para muestras maximo 25 muestras 300
IMATERIAL DE PROMOCION PARA EL ESTUDIO - Materiales impresos de Acurian -
Portada para protocolo pequefio Cover AR_Espafiol - Pequena tarjeta de IE_AR_Espafiol -
Banner_AR_Espafiol - Sefialador_AR_Espariol - Tarjetas
educativas_ AR_Espafiol - Folleto_AR_Espariol - Articulosde promocion par3
[HCP_AR_Espaiiol - Tarjetas de felicitacion por las fiestas AR_Espafiol - Carta para
el paciente_ AR_Espafiol - _ Manual de reembolso para el paciente_AR_EspaﬁoI_ - 176
Folleto de traslado del paciente_ AR_Espafiol - Manual de compromiso con efL
paciente_ AR_Espafiol - Publicidades impresas_AR_Espafiol - Tarjeta de
referencia_AR_Espariol - Carta de referencia_AR_Espariol - Tarjetale
recordatorio_ AR_Espafiol - Manual de reembolso para el centro_ AR_Espafiol - Folleto
de traslado para el centro_AR_Espaiiol - Manual de compromiso del centro_AR_Espafiol -
Tarjeta de agradecimiento_ AR_Espariol - Manual de bienvenida_AR_Espafiol
Acurian- Bolsas refrigerantes para Pl 56
|Diario del paciente 860
Tarjeta del paciente 56
Escalas de Borg 559
[Manual del médico 8
[Kit Consumible para Masterscope: (papel de impresora/boquilla de plastico/pinza para I
nariz/almohadilla de pinza para la nariz/Filtro MicroGarb 1IB con/cartucho negro/cartucho dg1664
color/kit de electrodos)
[Masterscope (esprirometria combinada/maquina ECG + computadora portatil/tableta) + accesorios 3
relacionados
Tableta eCOA + accesorios 8
[Manual de laboratorio incluido el diagrama de flujo de la muestra 8
Oximetro pulso (Nonin) 8
Centrifugadora refrigerada Hettich, Universal 320R 6
Freezer de -70 grados 6
Termdmetro min. y max. -50 a 70 °C 6
|Kits de Laboratorio 835




El ingreso de la medicacion y materiales detallados en el presente articulo se realiza 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 Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

[MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen |Pais
PPD Central Laboratories (Highland Heights, 2 Estados

[Muestras de sangre Tesseneer Drive, Highland Heights, KY 41076-EE.|Argentinaj . .
UU.) Unidos
PPD Central Laboratories (Highland Heights, 2 Estados

|[Muestras de orina Tesseneer Drive, Highland Heights, KY 41076-EE.|Argentinaj . .
uu) Unidos
PPD Central Laboratories (Highland Heights, 2

[Muestras de PK/PD congeladas . : : ’ . _|Estados

v de biomarcadores objetivo 'LI'JeSs)eneer Drive, Highland Heights, KY 41076-EE.Argent|naUnidos

A los fines establecidos en el presente articulo deberd recabar el solicitante la previa intervencion del
Servicio de Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse bajo el estricto
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
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se
establezcan al efecto, para su evaluacion 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 ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccion C, Anexo de la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, la firma PPD ARGENTINA S.A., quien conducira el ensayo clinico en
la Republica Argentina, quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que
corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las
mencionadas responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion
de las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000396-19-5.
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