é DISPOSICION N° 07461

“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES “

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Degulaciin ¢ Tnstitut BUENOS AIRES, 06 DE JULIO DE 2017.-
ANMAT.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000031-17-1, del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Quintiles Argentina S.A., en
representacion de Kowa Research Institute, Inc., solicita autorizacién para efectuar
el Ensayo Clinico denominado: PROMINENT Pemafibrato Para Reducir Los
Desenlaces Cardiovasculares Reduciendo Los Triglicéridos En Pacientes Con
Diabetes. Protocolo Version 1 de fecha 16 de noviembre de 2016 con Carta
compromiso de realizar pruebas de embarazo mensuales de fecha 3/05/2017 vy
subestudio de farmacogenética opcional.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales y enviar material bioldgico a Estados Unidos.

Que el protocolo y los modelos 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 de los centros donde se llevard a cabo,
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adjuntdndose la nota compromiso del investigador y su equipo en los centros
propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe técnico de la Direccidn de Evaluacién y Registro de
Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 9 de junio de 2017),
resulta favorable.

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

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y Decreto 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma Quintiles Argentina S.A., en representacién de
Kowa Research Institute, Inc., a realizar el estudio clinico denominado: PROMINENT

Pemafibrato Para Reducir Los Desenlaces Cardiovasculares Reduciendo Los

2
Pagina 2 de 9

/a

. El presente documento electrénico ha sido firmado digitaimente en los téminos de la Ley N:25:508, ol Decreto N*2628/2002 y el Decrelo N* 283/2003.+. .« 1+ -




é DISPOSICION N° 07461

“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES “

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Tnotitutos
ANMAT.

Triglicéridos En Pacientes Con Diabetes. Protocolo Versién 1 de fecha 16 de
noviembre de 2016 con Carta compromiso de realizar pruebas de embarazo
mensuales de fecha 3/05/2017 vy subestudio de farmacogenética opcional, que se
llevard a cabo en los centros y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I
de la presente Disposicion.

ARTICULO 29.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Informacion
para el paciente y formulario de consentimiento informado, Versién 1.0, Final, 04 de
enero de 2017 e Informacion para el paciente y formulario de consentimiento

informado para el subestudio de farmacocinética opcional, Versién 1.0, Final, 10 de

enero de 2017, (obrantes en el adjunto del 21/02/2017 06:11:21 P.M, - PARTE A -
DE TIMI I A ).

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales que se detallan
en el Anexo I de la presente Disposicién, al sélo 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° 6677/10.

ARTICULO 40°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detalle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicién, a cuyos fines debera recabar el
solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Exterior de esta

Administracion Nacional.
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ARTICULO 59°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn 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 69°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberdn 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 serdn 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 N° 6677/10.

ARTICULO 79.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccién
C, Anexo I de la Disposicion ANMAT n° 6677/10, la firma Quintiles Argentina S.A.,
quien conducira el ensayo clinico en la Replblica Argentina, quedara 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°.- Establécese la obligacién por parte del patrocinador y del

Investigador Principal de acuerdo a lo contenido a la Carta compromiso de fecha

A
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3/05/2017contenida en el documento 18/05/2017 01:37:22 P.M. - RESPUESTA DE
OBJECION.PDF, a realizar pruebas de embarazo cada 4 semanas, a todas las
mujeres con capacidad de concebir que participen en el estudio.

ARTICULO 9°.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0002-000031-17-1.

DISPOSICION No
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: Quintiles Argentina S.A., en representaciéon de Kowa Research
Institute, Inc.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: PROMINENT Pemafibrato Para Reducir Los Desenlaces
Cardiovasculares Reduciendo Los Triglicéridos En Pacientes Con Diabetes. Protocolo
Version 1 de fecha 16 de noviembre de 2016 con Carta compromiso de realizar
pruebas de embarazo mensuales de fecha 3/05/2017 y subestudio de
farmacogenética opcional.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y
CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

" Informacion delinvestigadory del cantro 38

Nombre del investigador Daniel Frechtel

Nombre del centro Hospital Sirio Libanes

Direccion del centro Campana 4658 ler Piso, CABA (1419)
Teléfono/Fax 4574 0870

Correo electrdnico gfrechtel@yahoo.com

Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)
Direccién del CEI Larrea 1381 3ero A (1117) CABA

+ Informacién dél'investiga
Nombre del investigador

del.centro: e investigacién
Dra. Elizabeth Gelersztein

Nombre del centro CEDIC Centro de Investigacion Clinica
Direccién del centro Jerénimo Salguero 2142 piso 8, CABA (1425)
Teléfono/Fax 4823 6838
6
Pagina 6 de 9

?, El presente documento elecirénico ha sido firmado digitaiments en fos & 25,50, o Decreto N* 262872002 y of Deécreto N° 2632003~



a

Ministerio de Salud
Secretarca de Politicas,

Regulacion ¢ Tnstitutos
ANMAT.

DISPOSICION N° 07461

42017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES “

Correo electrénico

elizabeth.g@cedic-argentina.com.ar

Nombre del CEI

Comité de Etica en Investigacién Clinica (CEIC)

Direccion del CEl

Larrea 1381 3ero A (1117) CABA

Nombre del inves mvestlLdor

Dr DleLAuzenberg

Nombre del centro

Centro Médico Viamonte S.R.L

Direccién del centro

Av. Cérdoba 2019 1°, 2°, 3° pisos CABA (1120)

Teléfono/Fax

4963 5650

Correo electronico

diegoaiz@fibertel.com.ar

Nombre del CEI

Comité de Etica en Investigacién Clinica (CEIC)

Direccion del CEI

Larrea 1381 3ero A (1117) CABA

_Informacién del investigador:y del cehtro'de in

Nombre del investigador

Dr. César Javier Zaidman

Nombre del centro

CIPREC - Centro de Investigacion y Prevencién
Cardiovascular

Direccidon del centro

Avenida Pueyrredén 1746 , Piso 2°A, CABA (1119)

Teléfono/Fax

4827 - 3866

Correo electrénico

zaldmamavuer@y hoo.com.ar

Nombre del CEI

Comité de Etica en Investigacién Clinica (CEIC)

Direccioén del CEI

Larrea 1381 3ero A (1117) CABA

~Informacién del Investigadory.

.del centro deinvestigacion

Nombre del investigador

Dr. Juan Pablo Cimbaro Canella

Nombre del centro

Instituto de Cardiologia de Corrientes

Direccién del centro

Gral Simon Bolivar 1334 Corrientes. (3400) Prov.
De Corrientes

Teléfono/Fax

0379 4410000

Correo electrénico

jpablocumbaro@yahoo com

Nombre del CEI

Comité de Etica en Investigacién Clinica (CEIC)

Direccion del CEI

Larrea 1381 3ero A (1117) CABA
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_Informacion del investigador-y. delicentro de investigac
Nombre del investigador Dr. Carlos Alberto Cuneo

Nombre del centro Prevencidn Cardiovascular Salta

Direccidn del centro Juramento 343 1° piso Salta (4400) Prov. De Salta
Teléfono/Fax 0387 4219364

Correo electrdénico ccuneo@arnet.com.ar

Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacién Clinica (CEIC)
Direccion del CEI Larrea 1381 3ero A (1117) CABA

. ~Informacién-delinvestigador’y del. e
Nombre del investigador Dra. Laura Elena Maffei

Nombre del centro Centro Médico Dra Maffei- Investigacion Clinica
Aplicada

Direccién del centro Cervifio 3375 1er Piso Of. 12 (1425) CABA

Teléfono/Fax 4801 9001

Correo electrénico Imaffei@maffei.com.ar

Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacién Clinica (CEIC)

Direccién del CEI Larrea 1381 3ero A (1117) CABA

S.- INGRESO DE MEDICACION:

Informacién de la Droga a importar:
- 40.000 blisters conteniendo 70 comprimidos de Pemafibrato 0,2mg o placebo

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Informacién de Equipos / Materiales a importar:

e 10.000 kits de Laboratorio

3000 recipientes para recoleccién de orina

5000 recipientes estériles para recoleccién de muestras
800 tests de embarazo

1000 tubos

1000 apdsitos

500 rejillas porta tubos
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7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:
Exportacion de muestras:

Muestras de orina y sangre serdn exportadas a:
Medpace Reference Laboratories

5365 Medpace Way

Cincinnati, Ohio 45227

EE.UU.

Expediente N° 1-0047-0002-000031-17-1.
DISPOSICION No
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anmat

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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