DISPOSICION N° 4077

#3013 - ANO DEL BICENTENARIO DDE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813
Ministerio de Salud
’ ‘.
Secnetania de Politica,

Regatacidn ¢ Tustitates  BUENOS AIRES, 26 DE JUNIO DE 2013.-
ANMAT.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000052-12-3, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actvaciones la firma PPD Argentina S.A. en
representaciéon de ASAHI KASEI PHARMA AMERICA CORPORATION, solicita
autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: 3-001: ESTUDIO
ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADC CON PLACEBO, DE FASE 3 PARA
EVALUAR LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE ART-123 EN SUJETOS CON
COAGULOPATIA Y SEPTICEMIA GRAVES. Protocolo 1.1 de fecha 23JUL2012 con
Carta al Investigador, version 1.0 de fecha 10 de mayo de 2013.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pafs la droga
necesaria, documentacién y materiales y enviar material biclégico a Estados Unidos.

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

Que asimismo el presente protocolo de investigacidon clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevard a cabo,
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales,
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Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacion de Medicamentos
{obrante en el adjunto del 7 de junio de 2013}, resulta favorable.

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

Que se aconseja acceder a lo solicitade por haberse cumplimentado lo
establecido en la Disposicion N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacoelogia Clinica.

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

1490/92 y del Decreto N°® 425/10.

Por ellp;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
. DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma PPD Argentina S.A. en representacién de
ASAHI KASEI PHARMA AMERICA CORPORATION, a realizar el estudio clinico
denominado: 3-001: ESTUDIO ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADQO CON
PLACEBQ, DE FASE 3 PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE ART-123 EN
SUJETOS CON COAGULOPATIA Y SEPTICEMIA GRAVES. Protocolo 1.1 de fecha

23JUL2012 con Carta al Investigador, versién 1.0 de fecha 10 de mayo de 2013,
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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 29.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: FORMULARIO
DE CONSENTIMIENTO INFORMADO para Argentina, versiéon 1.0 al 1 de agosto de
2012_Dra Romina M. Bertuzzi / Hospital Italiano de Cérdoba, (obrante en el
documente adjunto del 15/03/2013 12:39:02 P.M. - RESPUESTA DE
OBJECION.PDF}).

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion, documentacién y materiales
que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al sdlo efecto de la
investigacidon 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 bioldgicas de acuerdo al detalle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines debera recabar el
solicitante la previa intervencién de! Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracion Nacional.

ARTICULO 59.- 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.

ARTICULO 60°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales

deberan ser elevados a la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
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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 pasibles de las sanciones pertinentes
gue marca la Ley N° 16.463 y |la Disposicion N° 6677/10,

ARTICULQO 79.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccidn
C, Anexo I de la Disposicién ANMAT n® 6677/10, la firma PPD Argentina S.A. quien
conducira el ensayo clinico en la Republica Argentina, quedara sujeta a la citada
nermativa, asumiendoe todas las responsabilidades que corresponden al patrocinador
en materia administrativa, contravencional y civil.

ARTICULO 8°.- Establécese que forma parte de la presente autorizacién el
compromisoc del Investigador Principal v de ASAHI KASE! PHARMA AMERICA
CORPORATION representada por PPD ARGENTINA S.A. (Carta al Investigador,
version 1.0 de fecha 10 de mayo de 2013 ) a que los pacientes con riesgo de
hemorragia gastrointestinal recibirdn profilaxis de Glcera por estrés usando un
blocgueador de H2 o inhibidor de la bomba de protones, y que se su;penderé la
droga en estudio si en el electrocardiograma el valor QTc muestra un aumento en el
QT/QT >500 ms o >60 ms sobre el valor basal.

ARTICULO 99.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese, i

TN anm

Expediente N® 1-0047-0002-000052-12-3, =¥z

CHIALE Carlos Alberto
DISPOSICION No Interventor

ANMAT

Ministerio de Salud
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ANEXO 1
1.- PATROCINANTE: PPD Argentina S.A. en representacion de ASAHI KASEI
PHARMA AMERICA CORPORATION.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: 3-001: ESTUDIO ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADOQ CON PLACEBO, DE FASE 3 PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y LA
EFICACIA DE ART-123 EN SUJETOS CON COAGULOPATIA Y SEPTICEMIA GRAVES.
Protocolo 1.1 de fecha 23JUL2012 con Carta al Investigador, version 1.0 de fecha
10 de mayo de 2013,
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.
4,- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacidn del investigador y del centro de investigacién ]
Nombre del Dra. Romina Maria Bertuzzi
investigador
Nombre del centro Hospital Italiano de Cérdoba
Direccion del centro | Roma 550 (X5004BAL) Cordoba, Argentina
Teléfono/Fax (0351) 353 2073
Correo electrénico rominamaria@yahoo.es
Nombre del CEI CIEIS (Comité Institucional de Etica e Investigacion en
Salud) del Hospital Italiano de Cordoba.
Direccidn del CEl Roma 550. Cordoba (X5004BAL). Argentina
N° de versidn y fecha | FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO para
del consentimiento | Argentina, version 1.0 al 1 de agosto de 2012_Dra
Romina M. Bertuzzi / Hospital Italiano de Cordoba
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5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio active |Forma farmacéutica Unidades Concentracion X unidad
ART-123 KIT DE 153 Kits de 6 mg/mL o Placebo
TRATAMIENTO 6 ampollas
6-ampollas cada uno.
ART-123 KIT BE 108 Kits de 1 |6 mg/mL ¢ Placebo
TRATAMIENTO ampolla
1-ampollas cada uno.

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Descripcidn Cant.

1040
Kits de laboratorio

Caja-Congeladora de 1040
transporte 10 libras con
2 Bolsas de Muestras
Maximo 50 muestras

Electrocardiografo con 8
kit de accesorios que
incluye: Cable de
alimentacién, Modulo
de adquisicién, Cable de
teléfono, Cable
paciente, Papel ECG,
CD de instrucciones).

Paquete de 100 30
electrodos
Papel ECG 60
7.-INGRESO DE DOCUMENTACION:
Detalle Cantidad
Tarjetas de Requisicion 1040
Formularios impresos 1040
Manual de laboratorio 16
Etiquetas y Carpetas de 30
Paciente
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8.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Destino
Descripcion
Muestras de sangre Global Central Labs
humanay /o 2 Tesseneer Drive
orina Highland Heights, KY 41076 Estados Unidos
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