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VISTO el Expediente N° 1-0047-19656-11-0, del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Quintiles Argentina
S.A. en representacion de AMGEN INC. (EE.UU.), solicita autorizacion para
efectuar el Ensayo Clinico denominado: "“Protocolo de Acceso Abierto de
Denosumab para Sujetos con Cancer Avanzado”. Protocolo 20110113,
Version 10.1 de fecha 10 de junio de 2011.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la
droga necesaria, los materiales y para enviar muestras biolégicas a USA.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para
el paciente, han sido aprobados por el 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 del centro donde se llevara a cabo,

/



2012-“Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano”

DISPOSICION N“l 8 4 0

Ministerio de Salud
Secretania de Politicas,
Regulacion e Tnotitutos

ANMAT
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 376-384 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacion de Medicamentos.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomadoe ia intervencion
de su competencia.

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

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

NC 1490/92 y del Decreto N°® 425/10.

N

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 AMGEN INC. (EE.UU.), a realizar estudio clinico

denominado: “Protocolo de Acceso Abierto de Denosumab para Sujetos con
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Cancer Avanzado”. Protocolo 20110113, Version 10.1 de fecha 10 de junio
de 2011, 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 29.- Apruébase el modeic de Consentimiento Informado para
participar en un Estudio de Investigacién, Version de Amgen: 3, de fecha 20
de diciembre de 2011, obrante a fojas 311-325.

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacién y los materiales que se
detallan en el Anexo 1 de la presente Disposicion, al sélo efecto de Ia
investigacién que se autoriza en el Articulo 1°¢ quedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicion No°
6677/10.

ARTICULO 409.- Autorizase el envio de muestras biocldgicas y materiales de
acuerdo al detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos
fines debera 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 cumpiimiento de las normas IATA

correspondientes, asumiendo ei solicitante las responsabilidades emergentes
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de los posibles dafos que pudieran caber por dicho transporte.
ARTICULO 69.- Notifiquese al interesado 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 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 que marca la Ley NO© 16.463 vy la
Disposicion N¢ 6677/10.
ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el Punto 3.11,
Seccion C, Anexo I de la Disposicibn ANMAT N° 6677/10, la firma
3—\ QUINTILES ARGENTINA S.A. que 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 89°,- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos,

por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase
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entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-19656-11-0 .
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e 100 kits de Laboratorio
e 100 recipientes para recoleccion de orina
e 100 recipientes estériles para recoleccién de muestras
e 100 tabietas conservantes para transporte de orina
¢ 100 tests de embarazo
o 100 tubos
e 100 pipetas
100 agujas
o 50 dispensers diff safe
e 100 apésitos
e 20 boisas con cierre hermético para el transporte de muestras
e 100 Pads
7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

- Muestras de sangre entera hacia:

Covance Central Laboratory Services
8211 SciCor Drive

Indianapolis, Indiana 46214

USA
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