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BUENOS AIRES, 16 JUL 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-3140-12-9, del Registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELI LILLY
INTERAMERICA, INC. (SUC. ARGENTINA) solicita autorizacidon para

" efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Segundo estudio sobre el efecto
de Ia teriparatida en la consolidacién de fracturas de cuello femoral”-
Protocolo enmendado B3D-MC-GHDQ (a), Version de fecha 16 de Marzo

| de 2012,

Que a tal efecto solicita autorizaciéon para ingresar al pais la
medicacion, materiales y material bioldgico asi como enviar material
biolégico a USA y Suiza.

Que el envio de muestras biologicas deberd efectuarse bajo el

estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes.
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Que el protocolo ha sido aprobado por los Comités de Etica
detaliados en el Anexo I de la presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la autoridad maxima de los centros donde se llevara a
cabo, adjuntandose la nota de compromiso de los Investigadores y sus
equipos en 10s centros propuéstos, juntamente con sus antecedentes
profesionales.

Que a fojas 267 a 304 obra el informe técnico favorable de la
Direccidén de Evaluacién de Medicamentos

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 Cilnica para Estudios de Farmacologia
Clinica.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19,- Autorizase a la firma ELI LILLY INTERAMERICA, INC. (SUC.
ARGENTINA) a realizar el estudio clinlco denominado: “Segundo estudio
sobre el efecto de la teriparatida en la consolldacion de fracturas de cuello
femoral”- Protocolo enmendado B3D-MC-GHDQ (a), Versidon de fecha 16
de Marzo de 2012, que se llevard a cabo en los centros y a cargo de los
Investigadores que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion.

& ARTICULO 29°.- Apruébase el modelo de consentimiento Informado para
el paciente: FCI especifico para el estudioc B3D-MC-GHDQ- Versién 2.0
FINAL de fecha 16 de Abril de 2012, obrante a fojas 176-201.

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacidon y materiales que se
detallan en el Anexo I de la presente Disposicidon, al solo 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.
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ARTICULO 49.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al
detalle que obra en el Anexo 1 de la presente Disposicidn, a cuyos fines
debera recabar el solicitante la previa intervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracidn Nacional.

ARTICULO 59.- 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 daflos que pudieran caber por dicho
transporte,

ARTICULO 69°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y
finales deberdn ser elevados a la Administracion 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 NO 16.463 y la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 79.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus

efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiguese al
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interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicion. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente NO 1-0047-0000-3140-12-9 /JILW (=
) NGHFR
DISPOSICION N© or. ?Eﬁ:?‘f?” aHe

4049
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: ELI LILLY INTERAMERICA, INC. (SUC. ARGENTINA)
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Segundo estudio sobre el efecto de la
teriparatida en la consolidacién de fracturas de cuello femoral”- Protocolo
enmendado B3D-MC-GHDQ (a), Versién de fecha 16 de Marzo de 2012,
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 111
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Elni derodrloar el

Nombre del Dr. Fernando Manuel Bidolegui

investigador

Nombre del Hospital Sirio Libanés, Unidad de Investigacién Clinica

centro

Direccién del Campana 4658 C1419AHN, CABA, Argentina

centro

| Teléfono/Fax | 4574-8500

Correo fbidolegui@gmail.com

electrénico

Nombre del Comité de Etica en Investigacién, del Hospital Sirio Libanés

CEl

Direccion del Campana 4658, CABA, Argentina

CEl

No de versién | Formulario de Consentimiento Informado especifico

y fecha del para el estudio Version 2.0 FINAL, de Fecha: 16-Abr-

consentimiento | 2012 -~ Reemplazb a Formulario de Consentimiento
Informado especifico para el estudio Versién
1.0_FINAL_Fecha: 13-Feb-2012, presentado originalmente
con la documentacién de este Investigador, en EFCA 2 de fs
101,
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Con Co-Investigadora Principal:

sk crwiligeitaani

Sollmtud de alta
[T Solicitud de baja

Nom bre del
investigador

centro a ANMAT con el Dr. Bldolem como Inv, Ppal.

Dra Marla Beatrlz Ollverl N

Se incorpora como Co- Investlgadora la Dra. Beatrlz
Oliveri en el centro “Hospital Sirio Libanés” {serd
Investigadora Principal junto con el Dr. Bidolegui). Se
presenta la documentacién especifica de la
Investigadora ya que los demas documentas fueron
adjuntos oportunamente con la presentacion del

Nombre del centro

Hospital Sirio Libanés, Unidad de Investigacién
Clinica

Direccian del centro

Campana 4658 C1419AHN, CABA, Argentina

Teléfono/Fax

4574-8500

Correo electronico

fbidolequi@gmall.com

Nombre del CEI

Comité de Etica en Investigacion, del Hospital Sirio
Libanés

Direccion de| CEI

Campana 4658, CABA, Argentina

N° de version y fecha
del consentimiento

Formulario de Consentimiento Informado Especifico
para el estudio B3D-MC-GHDQ, Version 2.0 FINAL, 16
de abril de 2012,

Nomre del
investigador

Dr Andres Franasco Alvarlsqueta

Nombre del centro | Centro de Investigaciones Médicas Clinica de
Fracturas y Ortopedia

Direccion del Av. Independencia 1475, Mar del Plata, B7600GNY, Pcia. de
centro Buenos Aires
Teléfono/Fax Teléfono: 0223-4942575 Fax; 0223-4949448

Correo electronico

clinicadefracturasresearch@hotmail.com

Nombre del CEI

Comité de Etica en Investigacion Instituto de
Investigaciones Clinicas

N/
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Direccién del CEl

Av, Colon 3364, Mar del Plata, B7600FZN, Pcia. de Buenos
Alres -

No de version y
fecha del
consentimiento

Formulario de Consentimiento Informado Especifico
para el estudio B3D-MC-GHDQ, especifico para
Centros de la Provincia de Buenos Aires Version 2.0
FINAL, 16 de abril de 2012. (Solo contiene cambios
administrativos respecto de la version Final 2.0 Fecha 16 de
Abril de 2012 presentada a ANMAT el 17-Abr-2012 bajo
Exp. N° 1-47-3140-12-9).

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Drogas Cantidad E Forma i m‘-'ﬁﬂm; tracié |
LY333334 400 | Lapicera Lapicera prellenada
(Teriparatida) prellenada de 3 ml
Solucléon para | Cada lapicera contiene 250
inyeccion mcg/ml de teriparatida
subcutanea.
Cada carton
contiene 1
lapicera
Placebo (de 400 Lapicera Lapicera prellenada
Teriparatida) prellenada de 3 mi
Solucion para | Cada lapicera contiene 250
inyecclén mcg/ml de placebo
subcutanea.
Cada cartén
contiene 1
lapicera
Kit de 20 Lapicera Lapicera prellenada
Demaostracién prelienada de 3 ml
(Placebo) Solucién para | Cada lapicera contiene 250
inyeccion mcg/m! de placebo
subcutanea.
Cada carton
contiene 3
lapiceras N

'Y



Wentatonis de Salud “ 2012- Asio de Homenaje af doctor D. MANUEL BELGRAND"
Seoonctavia ds Politicas,

Rogedaciin ¢ Tustitntss AOA g9

AXWATD.

La medicacion del estudio sera manufacturada en:

-Eli Lilly and Company Lilly Technology Center Indianapolis, Indiana 46221
USA

-Fisher Clinical Service Lilly Technology Center Indianapolis, Indiana 46221
USA ‘
-Lilly France S.A.S. rue du colonel Lilly 67640 Fegersheim France

~-Fisher Clinical Services 7554 Schantz Rd Allentown PA 18106 USA

La medicaciéon sera importada desde:

-Eli Lilly and Company Lilly Technology Center Indianapolis, Indiana 46221
USA

-Fisher Clinical Service Lilly Technology Center Indianapolis, Indiana 46221
USA

-Lilly France S.A.S. rue du colonel Lilly 67640 Fegersheim France

-Fisher Clinical Services 7554 Schantz Rd Allentown PA 18106 USA

6.- INGRESQO DE MATERIALES:

Kits de Lal tori
Se utilizaran Kits para extraccidon/recoleccion de muestras de sangre completa,
plasma, suero, orina, material a granel y recoleccion de orina y sangre para
muestras opcionales. Se importaran 1000 kits.

Los kits se importaran desde:
Covance Central Laboratory Services, 8211 Scicor Drive, Indianapolis, US. IN
¢ 46214-2985

. |Covance Central Laboratory Services Rue-Moise-Marcinhes 7 1217
Meyrin/Geneve-CH Geneva Switzerland

La exportacion de las Muestras (sangre, plasma, suero, orina) se hara
hacia:
Covance Centra! Laboratory Services, 8211 Scicor Drive, Indianapolls, US. IN
46214-2985
Covance Central Laboratory Services Rue-Moise-Marcinhes 7 1217
Meyrin/Geneve-CH Geneva Switzerland.

N,
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Otros Materiales:
Insumos Lugar de Lugar de importacion Cantidad a
Manufactura Importar
Geles Cold Chain WDC Distribution Center 100
refrigerantes | Technologies INC. The Hibbert Group
29 Everett Rd., 1100 U.S Highway 130
Holliston MA Robbinsville, N] 08691
01746, USA USA (Hibbert US)
Banner Managed
Communication (Hibbert UK)
"~ ATNN: Carolyn Miles
Unit 22
Bridge Mead
Westmead Industrial Estate
Swindon SN5 7TL
Clips Crown Products WDC Distribution Center 100
Magnéticos 3107 Halls Mill The Hibbert Group
Road 1100 U.S Highway 130
Mobile, AL 36606 Robbinsville, NJ 08691
USA (Hibbert US)
Banner Managed
Communication (Hibbert UK)
ATNN: Carolyn Miles
Unit 22
Bridge Mead
Westmead Industrial Estate
Swindon SN5 7TL
Cronémetro Sweda Triplefin LLC 20
Digital 17411 Valley Blvd. 6000 Creek Road
City of Industry, CA | Cincinnati,Ohio 45242 USA
91744
Rueda de Komelon USA / Triplefin LLC 20
Medicién Meter-Man By 6000 Creek Road
Komelon Cincinnati, Ohio 45242 USA
301 Commerce
Place
Waukesha, WI
53186
U.S.A.
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7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

La exportacién de las Muestras (sangre, plasma, suero, orina) se

hara hacia:

Covance Central Laboratory Services, 8211 Scicor Drive, Indianapolis, US.
IN 46214-2985

Covance Central Laboratory Services Rue-Moise-Marcinhes 7 1217
Meyrin/Geneve-CH Geneva Switzerland.

Expediente N°1-0047-0000-3140-12-9.
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