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BUENOS AIRES, 0 1 MAR 201}

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-019827-10-1 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Astrazeneca S.A,,
solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio
muitinacional, randomizado, dobie ciego, controlado con placebo, de grupos
paralelos para evaluar la prevencion de eventos tromboticos con Ticagrelor
comparado con placebo en pacientes con antecedente de infartoc de
miccardio tratados con Acido Acetilsalicilico (AAS) como terapia de base”.
Protocolo D5132C00001 Version 1.0 de fecha 9 de Septiembre de 2010.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga
neceéaria, materiales y documentacion asi como enviar material biolégico a

USA.
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Que el envio de muestras bioldgicas debera efectuarse bajo el
estricto cumplimientc de las normas IATA correspondientes.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el
paciente han sido aprobados por el Comité Independiente de Etica Para
ensayos en Farmacologia Clinica.

Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue
autorizado por el Comité de Docencia e Investigaciéon del centro donde se
llevara a cabo, adjuntandose las declaracicnes juradas y el consentimiento
de adhesion al protocolo del profesional responsable del centro propuesto,
juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 209 a 233 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacién de Medicamentos.

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 NO 5330/97, sus
modificatorias yfoncordantes que aprueban el Régimen de Buenas Practicas

de Investigacion en Estudios de Farmacologia Clinica.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y N°© 425/10.

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

ARTICULO 19°.- Autorizase a Astrazeneca S.A., a realizar el estudio clinico
denominado: “Estudio mulitinacional, randomizado, dobie ciego, controlado
con placebo, de grupos paralelos para evaluar la prevencion de eventos
tromboticos con Ticagrelor comparado con placebo en pacientes con
antecedente de infarto de miocardio tratados con Acido Acetilsalicilico (AAS)
como terapia de base”. Protocolo D5132C00001 Versiéon 1.0 de fecha 9 de
Septiembre de 2010, 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 Informacion del estudio y formulario
de consentimiento informado versién 2.0 de fecha 20 de octubre de 2010

gue obra a fojas 163 a 176.



Ministerio de Salud

Secretania de Politicas. ogeaciciiiie 16 1 9

Regalacion ¢ Tustitutos
AUNMNAT.

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacion, materiales y
documentacidén que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicién, al
solo efecto de la investigacidn que se autoriza en el Articulo 1° quedando
prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad establecida por la
Disposicién N° 5330/97.

ARTICULO 49.- Autorizase el envio de muestras blologicas de acuerdo al
detalle que obra en el Anexo 1 de la presente Disposicidn, a cuyos fines
debera recabar el solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio
Exterior de esta Administracién Nacional,

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn
efectuarse bajo el estricto cumplimiento de l|las normas IATA
correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULQO 6°.- 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 evaluacidén 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 y la
Disposicion N© 5330/97, sus modificatorias y concordantes.

ARTICULO 7¢.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos,
por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgase
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,

archivese PERMANENTE.
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ANEXO 1

1.-PATROCINANTE: Astrazeneca S.A.

2.-TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio multinacional, randomizado, doble
ciego, controlado con placebo, de grupos paralelos para evaluar la prevencién
de eventos trombodticos con Ticagrelor comparado con placebo ens"pacientes
con antecedente de infarto de miocardio tratados con Acido Acetilsalicilico

(AAS) como terapia de base”. Protocolo D5132C00001 Versién 1.0 de fecha 9

de Septiembre de 2010,

3.-FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.

4.-CENTROS PARTICIPANTES E INVESTIGADORES:

= Instituto de Investigaciones clinicas de Rosario, Paraguay 160, Rosario

(2000), Santa Fe, Dra. Jorgelina Mariana Sala.

5.-INGRESO DE MEDICACION:

1615

ticagrelor 90mg

- Forma Principio Activo y ,
_t_Z)zfogas Farmacéutica Concentracién Cantidad
. - : : 3.400.000
thagreior_ Comprtrr_uf:l? Ticagreior 60mg * comprimidos
Ticagrelor Comprimido Ticagretor 90mg 3‘400'.00.0
_ o comprimidos
Placebo de N 3.400.000
ticagrelor 60mg Comprimido | _____ comprin_'_\i_c_:los
Piacebo de Comprimido | ~-T=""TTTTTTTReTTTeeese 3.400.000

comprimidos
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Clopidogrel Capsula Clopidogrel 75mg Zgr?'l.gr?r?'lidos
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6.- IMPCRTACION DE MATERIALES:

21000

KITS ESPECIFICOS DE VISITA PARA LA RECOLECCION Y
ACONDICIONAMIENTO DE MUESTRAS.-

21000

TUBOS AL VACIO CON GEL SEPARADOR.-

21000

TUBOS AL VACIO CON EDTA.-

21000

TUBOS AL VACIO CON HEPARINA .-

21000

TUBOS AL VACIO SIN ADITIVO.-

21000

TUBOS AL VACIO CON CITRATO.-

21000

PIPETAS PLASTICAS DESCARTABLES PARA LA TRANSFERENCIA DE
SUERO/PLASMA/ORINA/SANGRE ENTERA.-

21000

TUBOS PLASTICOS CON TAPA A ROSCA PARA TRANSPORTE DE
SUERO.-

21000

TUBOS PLASTICOS CON TAPA A ROSCA PARA TRANSPORTE DE
PLASMA. -

21000

TUBOS PLASTICOS CON TAPA A ROSCA PARA TRANSPORTE DE
ORINA.-

21000

TUBOS PLASTICOS CON TAPA A ROSCA PARA TRANSPORTE DE
SANGRE ENTERA. .-

21000

BOLSAS PORTA-TUBOS ABSORBENTES.-

21000

BOLSAS PORTA-TUBOS DE PLASTICO.-

21000

BOLSAS CON CIERRE HERMETICO PARA EL TRANSPORTE DE
MUESTRAS.-

21000

AGUJAS.-

21000

FORMULARIOS.-

21000

ETIQUETAS AUTOADHESIVAS CON CODIGOS DE BARRA EXTRAS.-

10500

CAJAS DE TRANSPORTE PARA ESPECIMENES DIAGNOSTICOS
Y MATERIALES PARA ACONDICIONAR DICHAS MUESTRAS SEGUN
NORMAS IATA.-

2100

CAJAS DE MATERIAL A GRANEL:

CONTIENE MATERIAL SUELTO, IDENTICO AL DESCRIPTO
EN EL CONTENIDO DE LOS KITS ESPECIFICOS DE VISITA.-
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21000 | FRASCOS ESTERILES PARA LA TOMA DE MUESTRA DE ORINA.-

21000 | TESTS DE EMBARAZO EN ORINA.-

21000 | TABLETAS CONSERVANTE PARA TRANSPORTE DE ORINA.-

21000 | TIRAS REACTIVAS PARA QRINA.-

21000 | CAJAS DE ENVIOS DE TUBOS CHICAS.-
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7.- IMPORTACION DE DOCUMENTACION:

Manuales de Laboratorio Quintiles.-

Manuales de IVRS/IWRS.-

Guias de procedimientos de Protocolo de Estudio Clinico.-

8.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

110.000 ml de sangre.-

El destino para: Suero a Quintiles Laboratories Atlanta: 1600 Terrell Mill,
Road, SE, Suite 100, Marietta, GA, 30067-8340, USA. Sangre entera a
Children s Hospital Boston: 1 Blackfan Circle, Karp Building, 08007H,
Boston, MA 02115, USA. Sangre entera, suero y plasma a Brigham
Women “s Hospital: 961 Commonwealth Avenue, Boston, MA, 02215, USA.
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