DISPOSICION N° 3440

42013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud
Secretania de Politicas,
Regalacion ¢ Tuotitutoe  BUENOS AIRES, 06 DE JUNIO DE 2013.-
ANMAT.

VISTO el Expediente N© 1-0047-0002-000022-13-1, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CEMPRA Pharmaceuticals
Inc. representada por PSI - CRO S.R.L. solicita autorizacidn para efectuar el Ensayo
Clinico denominado: Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego para evaluar la
eficacia y la seguridad de solitromicina oral (CEM-101) en comparacion con
moxifloxacina oral para el tratamiento de pacientes adultos con neumonia
bacteriana adquirida en la comunidad. Protocolo Version 2 / Enmienda 1 del 04 de
octubre de 2012,

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales y enviar material biolégico a USA.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el
paciente versidn general han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el

Anexo I de la presente Disposicidn.
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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 compromiso del investigador y su equipo en los centros
propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacién de Medicamentos
(obrante en el adjunto de! 16 de mayo de 2013), resulta favorable,

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,

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma CEMPRA Pharmaceuticals Inc. representada por
PSI - CRO S.R.L. a realizar el estudio clinico denominado: Estudio multicéntrico,

aleatorizado, doble ciego para evaluar la eficacia y la seguridad de solitromicina oral
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(CEM-101) en comparacion con moxifloxacina oral para el tratamiento de pacientes
adultos con neumonia bacteriana adquirida en la comunidad. Protocolo Version 2 /
Enmienda 1 del 04 de octubre de 2012, que se llevara a cabo en el centro y a cargo
de! investigador gue se detalla en el Anexo I de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Informacion
para el Sujeto y Formulario de Consentimiento Informado, FCI Maestro Final para
Argentina, version 2.3 de fecha 29 de abril de 2013. Traduccion del inglés al
espafiol de fecha 29 de abril de 2013, (obrante en el adjunto del 29/04/2013
06:21:50 P.M. - RESPUESTA DE OBJECION.PDF).

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se detallan
en el Anexo I de la presente Disposicidn, al sdlo efecto de la investigacion que se
autoriza en el Articulo 19 quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo
penalidad establecida por la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detalle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicidon, a cuyos fines deberd recabar el
solicitante la previa intervencidon del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- 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 dafios que pudieran

caber por dicho transporte.
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ARTICULO 69.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberén ser elevados a la Administracién 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 caéo 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, Seccidn
C, Anexo I de la Disposicion ANMAT n® 6677/10, la firma PSI - CRO S.R.L. quien
‘conducira 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 80°.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicién. Cumplido, archivese,
Expediente N° 1-0047-0002-000022-13-1.
DISPOSICION N9
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CHIALE Carlos Alberto
Interventor

ANMAT
Ministerio de Salud
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: CEMPRA Pharmaceuticals Inc. representada por PSI - CRO
S.R.L.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego para
evaluar la eficacia y la seguridad de solitromicina oral (CEM-101) en comparacion
con moxifloxacina oral para el tratamiento de pacientes adultos con neumonia
bacteriana adquirida en la comunidad. Protocolo Versién 2 / Enmienda 1 del 04 de
octubre de 2612.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I11.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacion del investigador y del centro de investigacion

Nombre del Sara Esther Villarreal
investigador
Nombre del centro Instituto de Neumonologia y Dermatologia Dr.
Carlos Luna
Direccion del centro Arenales 2557- 1°A- CABA
Teléfono/Fax (5411) 4821-0762
Correo electrénico saraesvillarreal@yahoo.com.ar
Nombre del CEIl Comité de Etica en Investigacion Clinica {(CEIC)
Direcciéon del CEI Larrea 1381 3 A CABA
NO de version y fecha Informacion para el Sujeto y Formulario de
del consentimiento Consentimiento Informado, FCI Maestro Final
para Argentina, version 2.3 de fecha 29 de abril
de 2013. Traduccidon del inglés al espaiiol de
fecha 29 de abril de 2013.

Informacion del investigador vy del centro de investigacién
Nombre del |  Mmaria Cristina De Salvo '
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investigador
Nombre del centro
Direccion del centro
Teléfono/Fax
Correo electrénico
Nombre del CEI
Direccion del CEI
N© de version y fecha
del consentimiento

Centro Médico Dra De. Salvo

Av. Cabildo1548 - CABA

4781-5331

dradesalvo@yahoo.com.ar

Comité de Ftica en Investigacién Clinica (CEIC)

Larrea 1381 3 A CABA

Informacion para el Sujeto y Formulario de
Consentimiento Informado, FCI Maestro Final
para Argentina, versién 2.3 de fecha 29 de abril
de 2013. Traduccion del inglés al espafiol de
fecha 29 de abril de 2013.

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Drega Forma Ppio activo y | Cantidad/ Cantidad
farmacéutica concentracion envases total de
unidades
Solitromicina Capsulas Solitromicina/ | 500 Blisters 11500
Placebo 200 de 23 capsulas
mg capsulas
cada uno
Moxifloxacina | Comprimidos Moxifloxacina 500 Blisters 11500
Sobreencapsu- /Ptacebo 400 de 23 comprimidos
lados mg comprimidos | sobreencap-
sobreencap- ! sulados
sulados cada
uno

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Caja con viales y materiales del estudio para laboratorio, a saber:
1) Caja conteniendo viales y otros materiales del estudio para pruebas de
laboratoric (Tipo 2I)

a) Micro Kit: 300 unidades

Cada kit contiene

s Portaobjetos con laminillas

+ Requisitoria/requisicion de laboratorio
e Tubo de 2 mil

Pagina 6 de 11

ﬁ-ﬂ' e

»
S

4...-1‘:* Ei presente documento electrénice ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.508, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



mailto:radesalvo@vahoo.com.ar

DISPOSICION N° 3440

%2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813~

Ministerio de Salud
Secretanca de Politicas,
Regalacion ¢ Tnolitutos

ANMA.T.

Bolsa de Plastico

Vaso de coleccion (recoleccion) de orina de 40z
Etiqueta de papel

Instrumento para transferir muestra

Bolsa de plastico con sobre de gel

Jeringa de 3ml

b) Kits de aislamiento: 300 unidades

Cada kit contiene

« Requisitoria/requisicion de laboratorio
Tubo de transporte de 11 mi
Etiqueta de papel
Envoltorio de plastico de burbujas
Bolsa de plastico con sobre de gel
Hisopo con punta Dacron

c) Kits Dia 12-17 SFU: 300 unidades

Cada kit contiene

Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.1 ml
Requisitoria/requisicion de laboratorio
Tubo de 2ml con EDTA

Portaobjetos con laminillas

Etiqueta de papel

Tubo de 2.5 m! (con gel separador)
Tubo de 5 mil

Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Bolsa de ptastico con sobre de gel
Aguja

d) Kit Dia 2: 300 unidades

Cada kit contiene

» Pipeta plastica de 3.1 ml
Requisitoria/requisicion de laboratorio
Tubo de 1.8 mi
Bolsa de plastico
Etiqueta de papel
Tubo de 3 ml con EDTA
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+« Contenedor para aguja (no contiene aguja)
s Aguja

e) Kit dia 7: 300 unidades

Cada kit contiene

Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.1 ml
Requisitoria/requisicién de laboratorio
Tubo de 2ml con EDTA

Portaobjetos con laminillas

Etiqueta de papel

Tubo de 2.5 ml (con gel separador)
Tubo de 5 ml

Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Bolsa de plastico con sobre de gel
Aguja

&« & & & o 9 B " 0

f) Kit dia 28-35: LFU 300 unidades

Cada kit contiene

e Tubo de 5 ml
Pipeta plastica de 3.1 ml
Requisitoria/requisicion de laboratorio
Bolsa de plastico
Etiqueta de papel
Tubo de 2.5 ml (con gel separador)
Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Aguja

2) Caja conteniendo viales y otros materiales del estudio para pruebas de
laboratorio (Tipo 31)
a) Kit de retest: 300¢ unidades

Cada kit contiene

Tubo de 5 ml

Dispensador de sangre

Pipeta plastica de 3.1 mi

Tubo de 3.5 ml con gel separador
Requisitoria/requisicién de laboratorio
Portaobjetos con laminillas

* & 5 8 & »
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Tubo de 2ml con EDTA

Bolsa de plastico

Etiqueta de papel

Tubo de 2.5 ml (con gel separador)

Tubo de 5ml

Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Bolsa de plastico con sobre de gel

Aguja

3) Caja conteniendo viales y otros materiales del estudio para pruebas de
laboratorio (Tipo 4I)
a) Kit Screening /Baseline /Dia 1: 300 unidades
Cada kit contiene
¢ Tubo de 5 ml
Dispensador de sangre
Pipeta piastica de 3.1 ml
Tubo de 3.5 ml con gel separador
Hisopo nasal faringeo
Requisitoria/requisicion de laboratorio
Tubo de 1.8ml
Etiqueta de papel
Tubo de 2ml con EDTA
Portaobjetos con laminillas
Etiqueta de papel
Bolsa de plastico
Tubo de 2.5 ml (con gel separador)
Tubo de 5ml
Tubo de 3 ml con EDTA
Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Bolsa de plastico con sobre de gel
Hisopo con punta Dacron
Aguja

b) Kit dia 4/ respuesta temprana: 300 unidades

Cada kit contiene

« Dispensador de sangre
Pipeta plastica de 3.1. ml
Requisitoria/requisicion de laboratorio
Tubo de 1.8ml
Bolsa de plastico
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Etigueta de papel

Tubo de 2ml con EDTA
Portaobjetos con laminillas

Bolsa de plastico

Etigueta de papel

Tubo de 2.5 ml (con gel separador)
Tubo de 5ml

Tubo de 3ml con EDTA
Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Bolsa de plastico con sobre de gel
Aguja

Etiqueta de papel

1. Material impreso para el desarrollo del estudio:

a) Manual para el investigador ( de laboratorio en papel en ingles) - 25 ejemplares
b) Sinopsis laminadas en espafiol (Espafiol europeo) /Hojas laminadas en espaiiol -
50 ejemplares

c) Sinopsis laminadas en espafiol (espafiol latinoamericano) /Hojas laminadas en
espafiol - 50 ejemplares

d) Etiquetas de papel- 1500 unidades

2. Medios de cultivo neumococo SP4 {Mycoplasma) 2ml - 1000 unidades

3. Medios de cultivo neumococo (Streptneumonia) 1ml - 1000 unidades

4. Solucidn de Tripticasa soya — 20% glicerol 1.5 ml - 3000 unidades

Otros materiales a importar para el estudio:

30 Electrocardidgrafos (incluye kits con cables para conexion al paciente, cable USB,

electrodos)

7.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Muestra Destino

Suero Covance Central Laboratory Services, 8211 Scicor Drive ,
Indianapolis, USA

Plasma Covance Central Laboratory Services 8211 Scicor Drive ,
Indianapolis, USA

Orina Covance Central Laboratory Services, 8211 Scicor Drive ,
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Indianapolis, USA

Sangre entera Covance Central Laboratory Services, 8211 Scicor Drive ,
Indianapolis, USA

Hisopados Covance Central Laboratory Services, 8211 Scicor Drive ,
Indianapolis, USA

Hisopados Covance Central Laboratory Services, 8211 Scicor Drive ,

orofaringeo Indianapolis, USA

Esputo en Covance Central Laboratory Services, 8211 Scicor Drive ,

Portaobjetos Indianapolis, USA

Esputo en Covance Central Laboratory Services, 8211 Scicor Drive ,

crioviales Indianapolis, USA

Expediente N© 1-0047-0002-000022-13-1.
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