“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

DISPOSICION N° 4699

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

BUENOS AIRES, 22 DE JULIO DE 2013.-
VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000005-13-3, del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Blanchard & Asociados
SRL. en representacion de Activaero GmbH., solicita autorizaciéon para efectuar el
Ensayo Clinico denominado: ACTI-INSP-001 Estudio de fase II aleatorizado, doble
ciego, de grupos paralelos, controlado con placebo para evaluar la seguridad vy la
eficacia de dos regimenes de LASAG y placebo inhalados, aplicados tres veces al
dia en pacientes adultos con gripe aguda grave hospitalizados. Protocolo version
2.2 de fecha 19 de Octubre 2012 con Carta compromiso fechada el 29 de abril de
2013 y Carta de Adaptacidon versiéon 2.2 del Protocolo ACTI INSP 001 para
Argentina” con fecha del 22 de Mayo de 2013.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga
necesaria, documentacion y materiales.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el
paciente, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la
presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue

autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevara a cabo,
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adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.
Que el informe del Instituto Nacional de Medicamentos (obrante en
el adjunto del 30/01/2013 03:26:21 P.M.), resulta favorable.
Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacion de
Medicamentos (obrante en el adjunto del 24 de junio de 2013), resulta favorable.
Que la Direccidon 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 facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 190.- Autorizase a la firma Blanchard & Asociados SRL. en
representacién de Activaero GmbH., a realizar el estudio clinico denominado:

ACTI-INSP-001 Estudio de fase II aleatorizado, doble ciego, de grupos paralelos,
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controlado con placebo para evaluar la seguridad y la eficacia de dos regimenes
de LASAG y placebo inhalados, aplicados tres veces al dia en pacientes adultos
con gripe aguda grave hospitalizados. Protocolo versiéon 2.2 de fecha 19 de
Octubre 2012 con Carta compromiso fechada el 29 de abril de 2013 y Carta de
Adaptacién version 2.2 del Protocolo ACTI INSP 001 para Argentina” con fecha
del 22 de Mayo de 2013, 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 2°.- Apruébanse el modelo de consentimiento informado: Informacion
para pacientes y formulario de Consentimiento Informado, personalizado para el
Dr. Martin Maillo, Servicios Médicos SM. Version final para Argentina 2.0 de fecha
07 de junio 2013, (obrante en el adjunto del 07/06/2013 08:11:48 P.M. -
RESPUESTA DE OBJECION.PDF)
ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacién, documentacidon vy
materiales que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicidn, al sélo efecto
de la investigacidon 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 40°.- 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 evaluacién

y conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal
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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 5°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccion C, Anexo I de la Disposicion ANMAT n° 6677/10, la firma Blanchard &
Asociados SRL. quien conducird el ensayo clinico en la Republica Argentina,
guedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que
corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil.
ARTICULO 6.- Establecese que forma parte de la presente
autorizacién la Carta compromiso fechada el 29 de abril de 2013 firmada
por el investigador principal en la que se compromete a interrumpir el
tratamiento del estudio en aquellos pacientes que presenten un resultado
negativo para Influenza en hisopado tomado en la visita de seleccién y la Carta
de Adaptacion version 2.2 del Protocolo ACTI INSP 001 para Argentina con fecha
del 22 de Mayo de 2013 en la cual se agrega al criterio de
inclusion 10 la definicion de Menopausia y se agrega al criterio de
exclusién 7 los parametros objetivables de inestabilidad respiratoria a

considerar para este estudio.

ARTICULO 79°.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente

Disposicién. Cumplido, archivese. E"’
Expediente N°© 1-0047-0002-000005-13-3. T .
= a4 T
DISPOSICION N° CHIALE Carlos Alberto
Interventor
ANMAT

Ministerio de Salud
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: Blanchard & Asociados SRL. en representacion de Activaero
GmbH.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: ACTI-INSP-001 Estudio de fase II aleatorizado,
doble ciego, de grupos paralelos, controlado con placebo para evaluar la
seguridad vy la eficacia de dos regimenes de LASAG y placebo inhalados, aplicados
tres veces al dia en pacientes adultos con gripe aguda grave hospitalizados.
Protocolo version 2.2 de fecha 19 de Octubre 2012 con Carta compromiso
fechada el 29 de abril de 2013 y Carta de Adaptacion versidon 2.2 del Protocolo
ACTI INSP 001 para Argentina” con fecha del 22 de Mayo de 2013.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: II.

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacion del investigador y del centro de investigacion
Nombre del Martin Edgardo Roberto Maillo
investigador
Nombre del centro Servicios Médicos SM S.A
Direccion del centro | Av 7 de Marzo 1905, Santo Tomé, Santa Fe
(S3016ARI)
Teléfono/Fax +54 342 456 4943/ +54 342 15 422 7862/ +54 342
456 4943
Correo electrénico martinmaillo05@yahoo.com.ar
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica
Direccion del CEI J. E. Uriburu 774 piso 1 (C1027AAP) Bs As- Argentina
NO de version y fecha | Informacion para pacientes y formulario de
del consentimiento | Consentimiento Informado, personalizado para el Dr.
Martin Maillo, Servicios Médicos SM. Versién final para
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| | Argentina 2.0 de fecha 07 de junio 2013.

5.- INGRESO DE MEDICACION:

84 Kits para pacientes- rama dosis alta LASAG
Cada Kit contiene:

+ 20 viales Aspirina 1g

« 20 ampollas WFI 5ml -

« 20 viales vacios 6R

e 20 Accesorios para las inhalaciones

* 40 jeringas de 2ml

+ 40 canulas
Documentos accesorios por cada kit:

« Informacién Para el Paciente

« Instrucciones de preparacién para dosis alta

+ Sobre de Randomizacion (o Aleatorizacion)

e Sobre de apertura de ciego en caso de emergencias
42 Kits para pacientes- rama dosis baja LASAG,
Cada Kit contiene:

« 20 viales Aspirina 1g

e 20 ampollas WFI 5ml Amp -

» 20 viales vacios 6R

e 20 ampollas WFI 2ml Amp -

e 20 Accesorios para las inhalaciones

* 40 jeringas de 2ml

« 40 canulas
Documentos accesorios por cada Kit:

« Informacién Para el Paciente

« Instrucciones de preparacién para dosis baja

» Sobre de Randomizacion (o Aleatorizacion)

e Sobre de apertura de ciego en caso de emergencias
84 Kits para pacientes- placebo LASAG

Cada Kit contiene:
e« 20 ampollas WFI 5ml

« 20 viales vacios 6R
e« 20 ampollas WFI 2ml
« 20 Accesorios para las inhalaciones

Péagina 6 de 8

4 r-mi 1
E‘ : " it El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

DISPOSICION N° 4699

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

e 40 jeringas de 2ml

« 40 canulas
Documentos accesorios por cada Kit:
Informacion Para el Paciente

« Instrucciones de preparacién para dosis baja

+ Sobre de Randomizacion (o Aleatorizacion)

e Sobre de apertura de ciego en caso de emergencias
13 Kits para pacientes- rama dosis baja LASAG, Rotulados (CON FINES DE
ENTRENAMIENTO/FOR TRIANING PURPOSES)
Cada Kit contiene:

e 20 viales Aspirina 1g

e 20 ampollas WFI 5ml Amp -

« 20 viales vacios 6R

e 20 ampollas WFI 2ml Amp -

e 20 Accesorios para las inhalaciones

e 40 jeringas de 2ml

+ 40 canulas
Documentos accesorios por cada kit:

« Informacién Para el Paciente

« Instrucciones de preparacién para dosis baja

» Sobre de Randomizacidon (o Aleatorizacion)

e Sobre de apertura de ciego en caso de emergencias

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Se solicita la Importacion de:

Sistema de Inhalacion AKITA JET (60 unidades)
Marca ACTIVAERO con accesorios

Los nebulizadores deberan regresar a Alemania para ser verificados por el
patrocinador una vez finalizado el estudio.
Asimismo, se solicita la Importacion de:
Esterilizadores Phillips- AVENT 1Q24 (40 unidades)
Cada uno contiene:

Contenido (ver diagrama A)

a) Tapa

b) Bandeja superior

¢) Rejilla para biberones

d) Bandeja inferior

e) Pilar central
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f) Cuerpo del esterilizador

g) Vaso de medida

h) Cable y enchufe

i) Pinzas

Nota: La bandeja inferior y superior son idénticas.
BinaxNOW Influenza A&B (200 unidades)

(Test rapido para la deteccion de influenza tipo Ay B)

7.- INGRESO DE DOCUMENTACION:
Se solicita la Importacion de:

Formularios para la recoleccion de datos del estudio clinico (2000 Formularios)

Otros Formularios con especificaciones e instrucciones del estudio clinico (5000
Formularios).

Expediente N© 1-0047-0002-000005-13-3.
DISPOSICION N©

rc
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