DISPOSICION N° 1734

*2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL OONSTITUYENTE DE 1818

Ministerio de Salud
Secnetania de Politicas,

Regutacion ¢ Tustitutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 25 DE MARZO DE 2013.-

VISTO el Expediente N© 1-0047-0002-000021-12-6, del Registro de

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

CONSIDERANDO:

Que por 1as presentes actuaciones la firma Covance Argentina S. A,
en representacion de Eli Lilly and Company solicita autorizacién para efectuar el
Ensayo Clinico denominado: Evaluacidn de los efectos clinicos de la inhibicidn de
la proteina de transferencia del éster de colesterilo con evacetrapib en pacientes
con alto riesgo de sufrir eventos vasculares: estudio ACCELERATE. Protocolo I1V-
MC-EIAN(a) - 19 Jun 2012.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga
necesaria, documentacién y materiales y enviar material biolégico a Escocia,
Reing Unido de Gran Bretania y EE. UU.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el
paciente version general han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en
el Anexo I de la presente Disposicidn,

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue

autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevara a cabo,
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adjuntandose la nota compramiso del investigador y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe técnico de la Direccidn de Evaluacion de
Medicamentos (obrante en el adjunto del 27/02/2013), resulta favorable,

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencidon de
su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado
fo establecido en la Disposicién 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 Covance Argentina S. A., en representacion
de Eli Lilly and Company a realizar el estudio clinico denominado: Evaluacién de
los efectos clinicos de la inhibicion de la proteina de transferencia del éster de

colesterilo con evacetrapib en pacientes con alto riesgo de sufrir eventos
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vasculares: estudio ACCELERATE. Protocolo 11V-MC-EIAN(a) - 19 Jun 2012, que
se llevara a cabo en el centro y a carge del investigador que se detalla en el

Anexo 1 de la presente Disposicidn.

ARTICULO 29,- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Formulario de
consentimiento informado especifico para Argentina, versién 2.0 - 25 Ene 2013
(obrante en el adjunto del 08/02/2013 05:02:25 P.M - PDF).

ARTICULO 30.- Autorizase el ingreso de la medicacién, documentacién vy
materiales que se detallan en el Anexo I de |a presente Disposicion, al sélo efecto
de la investigacién que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicién N° 6677/10.
ARTICULO 49,- Autorizase el envio de muestras biolégicas de acuerdo al detalle
que obra en el Anexc 1 de la presente Disposicidn, a cuyos fines debera recabar
el solicitante la previa intervencidén del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracién 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.

ARTICULO 69.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales

deberan ser elevados a la Administracion 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 serdn desighados a tal
efectc. En casc contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones
pertinentes que marca fa Ley N° 16.463 y la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULQO 7°0.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccion C, Anexo 1 de la Disposicion ANMAT n® 6677/10, la firma Covance
Argentina S. A. quien conducirda el ensayo clinico en la Republica Argentina,
quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que
corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil.
ARTICULO 8°.- Registrese; notifiguese electrénicamente al interesado la presente
Disposicién., Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-0047-0002-000021-12-6.
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CHIALE Carlos Atberto
Interventor

ANMAT

Ministerlo de Saiud
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: Covance Argentina S. A., en representacion de Eli Lilly and

Company.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Evaluacién de los efectos clinicos de la inhibicién de

fa proteina de transferencia del éster de colesterilo con evacetrapib en pacientes

con alto riesgo de sufrir eventos vasculares: estudio ACCELERATE. Protocolo [1V-

MC-EIAN(a) - 19 Jun 2012.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 1L

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacion - del investigador y-del centro de investigacion

Nombre del
investigador

Laura Elena Maffei

Nombre del centro

Investigacion Clinica Aplicada S.R.L.

Direccién del centro

Cervifio 3375 Piso 19, Oficina 12 y 2, C1425AGC,
CABA;
Argentina

Teléfono/Fax

4801-9001/4807-6999

Correo electrénico

Imaffei@cade-ica.com.ar

Nombre de! CEI

Comité de Etica en Investigacién Clinica (CEIC) “Dr.
Carlos

del consentimiento

A. Barclay"®
Direccion del CEI Larrea 1381 3°A, C1117ABK, C.A.B.A.
NO de version y fecha No aplica

Informacién del investigador y del centro dé investigacion:

Nombre del
investigador

Aldo Daniel Prado
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Nombre del centro

Investigaciones Clinicas Tucuman

Direccion del centro

Bernardo de Monteagudo 524 - (T4000ICL) - San
Miguel de
Tucuman, Tucuman.

Teléfono/Fax

{0381) 421-0815/ 431-1009

Correo electrénico

pradoa@arnet.com.ar

Nombre del CEI

Comité de Etica en Investigacién Clinica (CEIC) “Dr.
Carlos

del consentimiento

A. Barclay"®
Direccién del CEI Larrea 1381 3°A, C1117ABK, C.A.B.A.
N° de version y fecha No aplica

Nombre del
investigador

Diego Gabriel Conde

Nombre del centro

Nombre del centro Instituto Cardiovascular de Buenos
Aires {ICBA)

Direccién del centro

Av. Libertador 6302, C1428ART, CABA; Argentina

Teléfono/Fax

Teléfono/Fax 4787-7500

Correo electrdnico

drconde@hotmail.com

Nombre del CEI

Comité de Etica Independiente Instituto
Cardiovascular de Buenos Aires

Direccidén del CEI

Av. Libertador 6302, C1428ART, CABA; Argentina

N¢ de version y fecha
del consentimiento

N/A

5.- INGRESQO DE MEDICACION:

placebo

Principio activo Forma Unidades Concentraciéon x unidad
farmacéutica

Evacetrapib 130 mg | Comprimidos 4310 Kits Cada kit conteniendo 3

o frascos x 35

comprimidos c/u
(kit conteniendo
105 comprimidos)
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6.- INGRESO DE MATERIALES:

Descripcion Cant.

Kits especificos de visita para la recoleccién y S000
acondicionamiento de muestras

Pudiendo contener:

Caja contenedora del kit

Tubos al vacio con gel separador

Tubos al vacio con EDTA

Tubos al vacio con heparina

Tubos al vacio con citrato

Tubos con SST

Tubos simples para transferencla

Tubos NUNC

Pipetas plasticas descartables

Tubos plasticos con tapa a rosca para transporte de
suero

Tubos plasticos con tapa a rosca para transporte de
plasma

Bolsas porta-tubos absorbentes

Bolsas porta-tubos de plastico

Bolsas con cierre hermético para el transporte de
muestras

Agujas tipo mariposa

Agujas

Sujetador para aguja

Formularios

Etiquetas autoadhesivas con cddigos de barra extras

Cajas de material a granel 900
Pudiendo contener material suelto
Caja contenedora del kit

Tubos al vacio con gel separador
Tubos al vacio con EDTA

Tubos al vacio con heparina
Tubos al vacio con citrato

Tubos con SST

Tubos simples para transferencia
Tubos NUNC
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Pipetas plasticas descartables

Tubos plasticos con tapa a rosca para transporte de
suero

Tubos plasticos con tapa a rosca para transporte de
plasma

Bolsas porta-tubos absorbentes

Bolsas porta-tubos de plastico

Bolsas con cierre hermético para el transporte de
muestras

Aguijas tipo mariposa

Aguias

Sujetador para aguja

Formularios

Etiquetas autoadhesivas con codigos de barra extras

Cajas de transporte para especimenes diagndsticosy 9000
materiales para acondicionar dichas

muestras segun normas IATA

» Kit de transporte a temperatura amblente para
muestras no infecciosas

e Kit de transporte de muestras congeladas no

infecciosas
Tubos al vacio con citrato 900
Pipeta plastica 9000
Etiguetas de papel Cantidad
necesaria
Contenedor para aguja (no contiene aguja) 9000
Aguias 9000
Bolsas de plastico 9000
Requisiciones de |laboratorio S000
Bolsa para envio Cantidad
necesaria
Listas de las tarjetas del contenido Cantidad
necesaria
Poseedor absorbente del tubo del frasco Cantidad
necesaria
Gel refrigerante envolvente Cantidad
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| necesaria

7.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

Documentos impresaos

Cantidad
Manual de laboratorio/Lab Cantidad
Manual necesaria
Carpetas del estudio/ Study Cantidad
binders necesaria

8.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Destino
Descripcion
Suero / Plasma Quintiles Laboratories Europe
/Sangre entera Alba Campus

Rosebank

Livingston, West Lothian, EH54 7EG,

Scotland, Reino Unido de Gran Bretafa
Suero / Plasma / Quintiles Laboratories Atlanta
Sangre entera Quintiles Laboratories, Ltd.

1600 Terrell Mill Road

Suite 100

Marietta, GA 30067, EEUU

Expediente N¢ 1-0047-0002-000021-12-6.
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