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VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-004283-12-1, del Registro de

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

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RPS Research S.A. en
representacion de Allergan Productos Farmacéuticos Ltda. / Allergan S.A. de C.V.
solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio
Multicentral, Doble Ciego, Randomizado para Evaluar la Seguridad y Eficacia de la
Solucién Oftalmica de Bimatoprosta 0,01% / Tartrato de Brimonidina 0,15%
/Timolol 0,5% (Combinacion Triple) Administrada Dos Veces al Dia en
Comparacion con COMBIGAN® Administrado Dos Veces al Dia en Pacientes que
Presentan Glaucoma Primario de Angulo Abierto o Hipertensién Ocular”. Protocolo
192024-063. Enmienda # 2 de fecha 12 de Enero de. 2012.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga

necesaria.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el

paciente versién 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 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.

Que a fojas 568-579 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacion de Medicamentos.

Que la Direccion 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 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 19.- Autorizase a la firma RPS Research S.A. en representaciéon de
Allergan Productos Farmacéuticos Ltda. / Allergan S.A. de C.V. , a realizar el

estudio clinico denominado: “Estudio Multicentral, Doble Ciego, Randomizado para

I T



“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA éENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".
Ministerio de Salud

Seerctania de Doliticas, DISPOSICION N¢ l 6 3 6
Regutacisn ¢ Tnotitutos ) | e

ANMAT.
Evaluar la Seguridad y Eficacia de la Soluciéon Oftdimica de Bimatoprosta 0,01% /
Tartrato de Brimonidina 0,15% /Timolol 0,5% (Combinacion Triple) Administrada
Dos Veces al Dia en Comparacién con COMBIGAN® Administrado Dos Veces al Dia
en Pacientes que Presentan Glaucoma Primario de Angulo Abierto o Hipertension
Ocular”. Protocolo 192024-063. Enmienda # 2 de fecha 12 de Enero de 2012, 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: Informacién
para el Paciente y Formulario de Consentimiento Informado Versién del 20/12/12,
adaptado para el Dr. Emilio Daniel Griera, obrante a fojas 616-630.
ARTICULO 39°.- Autorizase el ingreso de la medicacion que se detallan en el Anexo
I de la presente Disposicidn, al sélo 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 49°.- 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 N° 16.463 y la Disposicion N° 6677/10.
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ARTICULO 59.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccién C, Anexo I de la Disposicion ANMAT n° 6677/10, la firma RPS Research
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 69°.- 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 Disposicién. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
Expediente N© 1-0047-0000-004283-12-1. N
Inhw
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: RPS Research S.A. en representacién de Allergan Productos

Farmacéuticos Ltda. / Allergan S.A. de C.V.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio Multicentral, Doble Ciego, Randomizado

para Evaluar la Seguridad y Eficacia de la Solucién Oftdlmica de Bimatoprosta

0,01% / Tartrato de Brimonidina 0,15% /Timolol 0,5% (Combinacion Triple)

Administrada Dos Veces al Dia en Comparacién con COMBIGAN® Administrado

Dos Veces al Dia en Pacientes que Presentan Glaucoma Primario de Angulo

Abierto o Hipertensién Ocular”. Protocolo 192024-063. Enmienda # 2 de fecha

12 de Enero de 2012.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Nombre del/ i
investigador

‘ EmIIIO Da’mel Grlgera

Nombre del centro

Hospital Oftalmoldgico Santa Lucia

Direccion del centro

Av. San Juan 2021, 2° piso - CABA

Teléfono/Fax

54 11 4127 3149

Correo electrdnico

dgrlgera@flbertel com

Nombre del CEI

Comité de Etica en Investigacion del Hospital
Oftalmoldgico Santa Lucia

Direccion del CEI

Av. San Juan 2021- CABA

NO de version y fecha
del consentimiento

FCI version 20/12/12, adaptado para Dr. Emilio Daniel
Griera.
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5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activo Forma Unidades Concentracién x
farmacéutica unidad

Bimatoprost + Tartrato | Solucién 300 frascos (50 |Bimatoprost 0.01%

de brimonidina + oftalmica kits con 6 frascos |+ Tartrato de

Timolol - | cada uno). brimonidina 0.15%

+ Timolol 0.5%

Tartrato de brimonidina | Solucién 300 frascos (50 |Tartrato de

+ Timolol oftdlmica kits con 6 frascos | brimonidina 0.2%
cada uno ). + Timolol 0.5%.
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