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“2012 - Afio de homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud 3 3 4
Secretania de Politicas, | g

ANMAT,
BUENOS AIREs, 1 1 JUN 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003281-12-6, del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Quintiles Argentina
S.A. en representacion de Fournier Laboratories Ireland Ltd. una compafiia
de Abbott, solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado:
“Estudio dobie ciego, randomizado, de 12 semanas, para comparar la eficacia
y la seguridad de combinaciones fijas de comprimidos de
fenofibrato/simvastatina 145/20 mg y fenofibrato/simvastatina 145/40 mg
frente a monoterapias con las mismas drogas en sujetos con dislipidemia con
un alto riesgo de sufrir enfermedades cardiovasculares.” Protocoio M13-377.

Version del 6 de Febrero de 2012.
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Que a tal efecto- solicita autorizacion para ingresar al pais la
medicacion y materiales y enviar muestras bioldgicas a USA y Singapur.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para
el paclente versién general, han sido aprobados por el Comité de Etica
detallado en el Anexo I de la presente Disposicién.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima de los centros donde se llevard a cabo,
adjuntdndose la hota compromiso del investigador y su equipo en los centros
propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 289-309 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacion de Medicamentos.

Que la Direccién 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 actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma Quintiles Argentina S.A. en
representacion de Fournier Laboratories Ireland Ltd. una compafia de
Abbott, a realizar el estudio clinico denominado: “Estudio doble ciego,
randomizado, de 12 semanas, para comparar la eficacia y la seguridad de
combinaciones fijas de comprimidos de fenofibrato/simvastatina 145/20 mg
y fenofibrato/simvastatina 145/40 mg frente a monoterapias con las mismas
drogas en sujetos con dislipidemia con un alto riesgo de sufrir enfermedades
cardiovasculares.” Protocolo M13-377. Version del 6 de Febrero de 2012,
que se lievard 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:
Formulario de consentimiento Informado Versién 1.0, Final del 23 de Enero

de 2012, obrante a fojas 94-107.
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ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se
detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al sélo efecto de la
investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicion N©
6677/10.

ARTICULO 40.- Autorizase el envio de muestras biologicas de acuerdo al
detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposicidon, a cuyos fines
debera 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 cumpiimiento 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
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pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 vy la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7¢°.- 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 Republica Argentina,
quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades
gue corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional
y Civil.

ARTICULO 89.- 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 Disposicidn. Cumplido,
archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-0000-003281-12-6. Ayl
DISPOSICION N° B T o eevon.
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ANEXO 1
1.- PATROCINANTE: Quintiles Argentina S.A. en representacion de Fournier
Laboratories Ireland Ltd. una compafiia de Abbott.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio doble ciego, randomizado, de 12
semanas, para comparar la eficacia y la seguridad de combinaclones fijas de
comprimidos de fenofibrato/simvastatina 145/20 mg vy fenofibrato/
simvastatina 145/40 mg frente a monoterapias con las mismas drogas en
sujetos con dislipidemla con un alto riesgo de sufrir enfermedades
cardiovasculares.” Protocolo M13-377. Version del 6 de Febrero de 2012.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I1I.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOQS ESPECIFICOS:

TRt (o) Iy SUEY A PN e b Py R TY PRSCRUARE] oo e R A Y

Nombre del José Maria Pedro Soler
investigador
Nombre del centro Investigaciones Medicas IMOBA SRL

Direccidén del centro Medrano 134 6° piso, Ciudad Auténoma de
Buenos Alres

Teléfono/Fax 49831589

Correo electrénico imoba@Iimoba.com.ar

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica

Direccion del CEI J.E.Uriburu 774, 1° piso, C1027AAP,Ciudad
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Auténoma de Buenos Aires

NO de version y
fecha del
consentimiento

Formulario de consentimiento Informado Version
1.0, Final del 23 de Enero de 2012

‘Nombre del
investigador

i)
Mario Alberti Berli

Nombre del centro

Centro de Diagn@stico y Rehabilitacién-CEDIR

Direccion del centro

San Martin 3169, CP S3000EQZ, Santa Fe,
Argentina.

Teléfono/Fax

0342 4528250 / 0342 4522259

Correo electronico

mberli@hotmail.com

Nombre del CEI

Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica

Direccién del CEI

J.E.Uriburu 774, 1° piso, C1027AAP,Ciudad
Autonoma de Buenos Aires

N° de version y
fecha del
consentimiento

Formulario de consentimiento Informado Version
1.0, Final del 23 de Enero de 2012

5.- INGRESO DE MEDICACION:

950 Kits cada uno conteniendo 8 tarjetas conteniendo cada uno 14
comprimidos de Fenofibrato / Simvastatina 145mg/20mg o Fenofibrato /
Simvastatina 145mg/40mg o Fenofibrato 145mg o Placebo y 7 cdpsulas de

Simvastatina 20mg, 40mg o Placebo.
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6.- INGRESO DE MATERIALES:

4500 KITS ESPECIFICOS DE VISITA PARA LA RECOLECCION Y ACONDICIONAMIENTO DE
MUESTRAS.,

4500 TUBQOS AL VACI:O CON GEL SEPARADOR
4500 TUBOS AL VACIO CON EDTA

4500 TUBOS AL VACI:O CON FLUORURO
4500 TUBOS AL VACIO SIN ADITIVO

4500 TUBOS AL VACIO CON CITRATO

4500 PIPETAS PLASTICAS DESCARTABLES PARA LA TRANSFERENCIA DE
SUERO/PLASMA/ORINA

4500 TUBOS PLASTICOS CON TAPA A ROSCA PARA TRANSPORTE DE SUERO
4500 TUBOS PLASTICOS CON TAPA A ROSCA PARA TRANSPORTE DE PLASMA
4500 TUBOS PLASTICOS CON TAPA A ROSCA PARA TRANSPORTE DE ORINA
4500 TUBOS PLASTICOS CON TAPA A ROSCA PARA TRANSPORTE DE SANGRE ENTERA
4500 BOLSAS PORTA-TUBOS ABSORBENTES

4500 BOLSAS PORTA-TUBOS DE PLASTICO

4500 BOLSAS CON CIERRE HERMETICO PARA EL TRANSPORTE DE MUESTRAS
4500 AGUIAS

450 CAJAS DE MATERIAL A GRANEL: CONTIENE MATERIAL SUELTO, IDENTICO AL
DESCRIPTO EN EL CONTENIDO DE LOS KITS ESPECIFICOS DE VISITA

4500 FRASCOS ESTERILES PARA LA TOMA DE MUESTRAS

4500 TESTS DE EMBARAZO EN ORINA

4500 TABLETAS CONSERVANTE PARA TRANSPORTE DE ORINA

4500 TIRAS REACTIVAS PARA ORINA

P

4500 CAJAS DE ENVIOS DE TUBOS CHICAS
500 RACKS PARA TUBOS

7.- ENVIO DE MUESTRAS BIOLOGICAS:
Muestras de suero, sangre y orina seran exportadas a:
Quintiles East Asia Pte. Ltd.

79 Science Park Drive #06-08
Cintech IV, Singapore Science Park I. Singapore
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Quintiles Laboratories Americas

1600 Terrell Mill Road, suite 100

Marietta, GA 30067. USA

Expediente N° 1-0047-0000-003281-12-6.

11 u'.crv
DISPOSICION N° -

Dr. OTTO A. ORSINGHER
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