DISPOSICION N° 3435

2 «3013 - ARO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".
Ministerio de Salud
Secnetaria de Politicas,

Regataciin ¢ Tustitatse  BUENOS AIRES, 06 DE JUNIO DE 2013.-
ANMAT,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000001-13-9, del Registro de

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

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Idea Médica S.A. en
representacion de Sorbent Therapeutics Inc., solicita autorizacion para efectuar el
Ensayo Clinico denominado: STEP WISE: Estudio de fase IIb, multicéntrico, doble
ciego, con asignacién al azar para comparar CLP (Crosslinked Polyelectrolyte)
versus placebo en pacientes con Insuficiencia Cardiaca. (STudy Comparing Cross-
linkEd PolyelectrolyteCLP) WIth Placebo in Heart Failure SubjEcts). Protocolo
Version Final de fecha 11 de Octubre de 2012.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingrésar al pais la droga
necesaria y materiales y enviar material bioldgico a USA.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el
paciente versién general, han sido aprobados por e} 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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adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en los centros
propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacidén de
Medicamentos (obrante en el adjunto del 24 de mayo de 2013), resulta
favorable.

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

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado
lo establecido en la Disposicidn N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
Préctica 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 1°.- Autorizase a la firma Idea Médica S.A. en representacién de
Sorbent Therapeutics Inc., a realizar el estudio clinico denominado: STEP WISE:

Estudio de fase IIb, multicéntrico, doble ciego, con asignacion al azar para
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comparar CLP (Crosslinked Polyelectrolyte) versus placebo en pacientes con
Insuficiencia Cardiaca. (STudy Comparing Cross-linkEd PolyelectrolyteCLP) WIth
Placebo in Heart Failure SubjEcts), que se llevard a cabo en el centro y a cargo
del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicion.
ARTICULO 2°.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Formularic de
Consentimiento e Informacién para el Sujeto Versién Argentina ICF_Final
09May2013 (obrante en el adjunto del 13/05/2013 05:04:02 P.M. - RESPUESTA
DE OBJECION.PDF).

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se
detallan en el Anexo 1 de la presente Disposicion, 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 Disposicion N° 6677/10.
ARTICULO 49.- Autorizase el envio de muestras biologicas de acuerdo al detalle
que obra en el Anexo I de la presente Disposicién, a cuyos fines debera recabar
el solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- 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 dafos

que pudieran caber por dicho transporte.
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ARTICULO 69°.- Notifiquese al interesade 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 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 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 Disposicidon ANMAT n° 6677/10, la firma Idea Médica
S.A. quien conducird el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedara sujeta
a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden
al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil.
ARTICULO 8°.- Registrese; notifiguese electrénicamente al interesado la presente

Disposicién. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0002-00001-13-9.
DISPOSICION N©
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CHIALE Carlos Alberto

Interventor
ANMAT
Ministerio de Salud
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: Idea Médica S.A. en representacién de Sorbent Therapeutics
Inc.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: STEP WISE: Estudio de fase IIb, multicéntrico,
doble ciego, con asignacion al azar para comparar CLP (Crosslinked
Polyelectrolyte) versus placebo en pacientes con Insuficiencia Cardiaca. (STudy
Comparing Cross-linkEd Polyelectl_'olyteCLP) WIth Placebo in Heart Failure
SubjEcts). Protocolo Version Final de fecha 11 de Octubre de 2012.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 11/b.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMiTéS DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacion del investigador y del centro de investigacion
Nombre del Claudio Rodolfo Majul
investigador
Nombre del centro CENUDIAB
Direccion del centro Juan Bautista Alberdi 5275 PB Dpto.4 — C1440AAD
C.AB.A.
Teléfono/Fax 011 4682-0269
Correo electrénico crmajul@gmail.com _
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica
Direccién del CEI Pte. J. E. Uriburu 774 Piso 1 CABA
NO de versidn y fecha | Formulario de Consentimiento e Informacién para el
del consentimiento | Sujeto Version Argentina ICF_Final 09May2013
Informacion del investigador y del centro de investigacion
Nombre del Fredy Antoni Ferre Pacora
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investigador

Nombre del centro

Centro Médico Colén

Direccion del centro

Colén 1864 - X5000DCP - Coérdoba, Provincia de
Cordoba

Teléfong/Fax

0351- 5987142/5988032

Correo electronico

frefepa@vahoo.com.ar

Nombre del CEl

CIEIS Clinica Chutro

Direccidon del CE1

Av. Colén 788 (X5000EPU) Cérdoba, Pcia. de Cdrdoba,
Argentina

N© de version y fecha
del consentimiento

Formulario de Consentimiento e Informacion para el
Sujeto Versién Argentina ICF_Final 09May2013

Informacion del investigador y del centro de investigacion

Nombre del
investigador

Miguel Angel Hominal

Nombre del centro

Centro de Investigaciones Clinicas del Litoral S.R.L

Direccidn del centro

Av Rivadavia 3363, S3000FWQ, Santa Fe, provincia
de Santa Fe, Argentina

Teléfono/Fax

0342-4562779

. Correo electrénico

miguel.hominal@ciclisrl.com.ar

Nombre del CEI

Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica

Direccidn del CEI

Pte. J. E. Uriburu 774 Piso 1 CABA

NO de version y fecha
del consentimiento

Formulario de Consentimiento e Informacion para el
Sujeto Version Argentina ICF_Final 09May2013

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activo Forma Unidades Concentracion x
farmaceutica unidad

CLP {Cross — polvo 1200 7,549
Linked Cajas por 14 envases
Polyelectrolyte maonodosis
Placebo polvo 1200 7,59

Cajas por 14

envases monodosis
Sachets de polvo 150 Caja por 150 envases |7,5¢
demostracion monodosis
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6.- INGRESO DE MATERIALES:

INSUMO CANTIDAD DE | UNIDADES
UNIDADES
Kits A* 1600 3 tubos taparojade 6 mly

3 tubos de tapa roja de 2 ml,

3 tubos tapa lavanda de 2 ml,

2 tubos tapa lavanda de 6 mit y

2 viales de transferencia de 5 mi

1 criovial de transferencia de 3.6 ml
Kits B* ‘ 1600 1 tubo tapa roja de 6 ml,

1 tubo tapa lavanda de 2 ml

1 tubo tapa lavanda de 6 mly

2 viales de transferencia de 5 ml
Cajas criogénicas 20 Enrejado de 9x9 x3 pulgadas de Alto

Empresa a cargo de la importacién de la medicacion del estudio
Drogueria Libertad S.A.

Pichincha 875

C1219ACG - C.A.BA.

Tel.;: 4306-0800

Empresa importadora de Insumos de Laboratorio

PPD Global Central Labs

2 Tesseneer Drive

Highland Heights, KY 41076 — USA

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Destino
Descripcion

Muestras bioldgicas PPD Global Central Labs 2 Tesseneer Drive
Highland Heights, KY 41076 - USA

Expediente N° 1-0047-0002-000001-13-9.
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