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BUENOS AIRES, 13 i 10V

VISTO e!| Expediente N° 1-0047-0000-018938-11-9, del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Productos Roche S. A.
Q. e L. en representacion de F. Hoffmann La Roche Ltd., solicita autorizacién
para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio multicéntrico, abierto,
de Fase II, de un solo grupo, para evaluar la seguridad del vismodegib (GDC-
0449) en pacientes con carcinoma basocelular (CB) localmente avanzado o
metastédsico”. Protocolo M025616 Local 1 de fecha 15 de julio 2011,
adaptada de la versidn internacional 1.0 (16 de febrero de 2011).

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la

droga necesaria.
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Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para
el paciente version general, han sido aprobados por el Comité de Etica
detallado en el Anexo I de la presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevard a cabo,
adjuntdndose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionaies.

Que a fojas 402 obra el Informe favorable del INAME.

Que a fojas 425-436 obra el informe técnico favorable de la
Direccidén de Evaluacién de Medicamentos.

Que la Direccién 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°© 6677/10, que aprueba el
Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actua en virtud a las facuitades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma Productos Roche S. A, Q. e L. en
representaciéon de F. Hoffmann La Roche Ltd., a realizar el estudio clinico
denominado: “Estudio multicéntrico, abierto, de Fase II, de un solo grupo,
para evaluar la seguridad del vismodegib (GDC-0449) en pacientes con
carcinoma basocelular (CB) localmente avanzado o metastdsico”. Protocolo
M0O25616 Local 1 de fecha 15 de julio 2011, adaptada de !la versidn
internacional 1.0 (16 de febrero de 2011), que se llevard a cabo en el centro
y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente
Disposician.
ARTICULO 2°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:
Formulario de Consentimiento Informado General Version local 1.0 (15 de
Julio de 2011), adaptada de la Version Interpacional 1.0 (16 de Febrero de
2011), obrante a fojas 105-128 y el Formulario de Autorizacién para la

Obtencion de Datos de la Pareja Embarazada General Version Local 1.0 (15

o
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de Julio de 2011), adaptada de la Version Internacional 1.0 (16 de Febrero
de 2011), obrante a fojas 129-131.
ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacién que se detallan en el
Anexo I de la presente Disposicion, al sdlo efecto de la Investigacion que se
autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma,
bajo penalidad establecida por la Disposicién N° 6677/10.
ARTICULO 4°.- 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 finaies por parte de los funcionarios que
seran designados a tal efecto. En caso contrario ios responsabies se haran
pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley NC 16.463 vy la
Disposicion N° 6677/10.
ARTICULO 5°.- Estabiécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccion C, Anexo I de la Disposicion ANMAT n® 6677/10, la firma Productos
Roche S. A. Q. e L., quien conducird el ensayo clinico en la Republica

Argentina, quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las
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responsabilidades que corresponden al patrocinador en materia
administrativa, contravencional y civil.
ARTICULO 69°.- 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© 1-0047-0000-018938-11-9. 1
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: Productos Roche S. A. Q. e 1. en representacion de F.

Hoffmann La Roche Ltd.

2.- TITULO DEL PROTOCOLOQ:; “Estudio multicéntrico, abierto, de Fase II, de

un solo grupo, para evaluar la seguridad del vismodegib (GDC-0449) en

pacientes con carcinoma basocelular (CB) localmente avanzado o

metastasico”. Protocolo MO25616 Local 1 de fecha 15 de julio 2011,

adaptada de la versién internacional 1.0 (16 de febrero de 2011).

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: II.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

investigador

Nombre del Roxana Del Aguila.

Sub-investigadora Dra Gabriela Cinat.

Nombre del centro

Instituto de Oncologia ™ Angel H.Roffo”

Direccion del centro

Av. San Martin 5481 (1417) CABA

Teléfono/Fax

1552488210 / 4580-2811/4580-2801 al 09

Correo electrénico

rdelaguila@sinectis.com.ar

Nombre del CEI

Comité de Etica del Instituto de Oncologia
Angel H.Roffo”

Direccién del CEI

Av. San Martin 5481 (1417) CABA

NO de version y
fecha del
consentimiento

Formulario de Consentimiento Informado General
Versidon local 1.0 (15 de lulio de 2011), adaptada
de la Version Internacional 1.0 (16 de Febrero de
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2011),
Formulario de Autorizacién para la Obtencién de
Datos de la Pareja Embarazada General Version
Local 1.0 (15 de Julio de 2011), adaptada de la
Version Internacional 1.0 (16 de Febrero de
2011).

5.- INGRESO DE MEDICACION;

Principio activo |Forma Unidades Concentracion x
farmacéutica unidad
Vismodegib capsulas 200 botellas Vismodegib (GDC-
{GDC-0449) conteniendo 32 0449) 150 mg por
capsulas cada una capsula

Expediente N° 1-0047-0000-018938-11-9.
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