“2015- ARo del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

DISPOSICION N° 2206

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.AT. BUENOS AIRES, 18 DE MARZO DE 2015.-
VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000074-14-3, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Grifols Therapeutics Inc.
representada por Quintiles Argentina S.A., solicita autorizacidn para efectuar el
Ensayo Clinico denominado: “Estudio aleatorizado, a doble ciego, controlado con
placebo para evaluar la eficacia y la seguridad de dos regimenes de dosis (60 mg/kg
y 120 mg/kg) de inhibidor de la alfal-proteinasa (humano) administrado
semanalmente por via intravenosa en pacientes con enfisema pulmonar debido a
deficiencia de alfal-antitripsina-". Protocolo GTi1201 version 3.0 con Enmienda 2 de
fecha 12 de Noviembre de 2013, con_subestudio de Bicmarcadores,

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales y enviar material bioldgico 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 Disposicién.

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

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.
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DISPOSICION N° 2206

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.AT.

Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacidén y Registro de
Medicamentos, {(DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 04/02/2015), resuita
favorable.

Que la Direcciébn General de Asuntos Juridicos ha tomado Ila
intervencién 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
Prictica 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° 1886/14.

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

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma Grifols Therapeutics Inc. representada por
Quintiles Argentina S.A., a realizar el estudio clinico denominado: "“Estudio
aleatorizado, a doble ciego, controlado con placebo para evaluar la eficacia y la
seguridad de dos regimenes de dosis (60 mg/kg y 120 mg/kg) de inhibidor de la
alfal-proteinasa (humano) administrado semanalmente por via intravenosa en

pacientes con enfisema pulmonar debido a deficiencia de alfal-antitripsina-".
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Protocolo GTi1201 version 3.0 con Enmienda 2 de fecha 12 de Noviembre de 2013,
con subestudio de Biomarcadores, que se llevara a cabo en el centro y a cargo del
investigador due se detalla en el Anexo I de la presente Disposicién.

ARTICULO 20.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Informacién
para el paciente y formulario de cbnsentimiento informado: Protocolo GTi1201,
Versién 3.0, Final, 30 de Octubre de 2014 Argentina (obrante en el adjunto del
22/12/2014 06:08:15 P.M. - RESPUESTA DE OBJECION.PDF).

ARTICULO 30°.- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se detallan
en el Anexo I de la presente Disposicién, al sélo efecto de la investigacion 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 biolégicas de acuerdo al detalle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines debera recabar &l
solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracién 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 em.ergentes de los posibles daifios que pudieran
caber por dicho transporte. |

ARTICULO 6°.- Notifiqguese al interesado que los informes parcialés 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 evaluacion 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 Disposicién N° 6677/10.

ARTICULOQ 79°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccién
C, Anexo I de la Disposicidn ANMAT n® 6677/10, la firma Quintiles Argentina S.A.
quien conducird el ensayo clinico en la Replblica Argentina, quedara sujeta a la
citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al
patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil.

ARTICULO 89.- Registrese; notifiquese electrdnicamente al interesado la presente

Disposicién. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0002-000074-14-3.

DISPOSICION N©
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ANEXO 1
1.- PATROCINANTE: Grifols Therapeutics Inc, rebresentada por Quintiles Argentina
S.A.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio aleatorizado, a doble ciego, controlado con
placebo para evaluar la eficacia y la seguridad de dos regimenes de dosis (60 mg/kg
y 120 mg/kg) de inhibidor de la alfal-proteinasa (humano) administrado
semanalmente por via intravenosa en pacientes con enfisema pulmonar debido a
deficiencia de alfal-antitripsina-”. Protocolo GTil201 version 3.0 con Enmienda 2 de
fecha 12 de Noviembre de 2013, con subestudio de Biomarcadores.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III,
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

T Informacionideliinvestigador 'y, del centro. de’ ‘investigacion ' i
Nombre del Marcos Daniel Langer
investigador

Nombre del centro Centro Dr. Lazaro Langer

Direccion del centro Av. Colén 2057, X5003DCE, Cérdoba, Cordoba,
Argentina

Teléfono/Fax (0351) 488-8200

Correo electrénico Marcos_langer@yahoo.com.ar

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica Fundacion
Rusculleda

Direccion del CEI Av. Colén 2057, X5003DCE, Cérdoba, Cordoba,
Argentina

5.- INGRESO DE MEDICACION:

- 3500 kits de medicacién conteniendo cada uno: 10 viales con Alfal-PM 1000mg cada
uno, y 24 agujas (12 filtro y 12 de transferencia)
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6.- INGRESO DE MATERIALES:

» 360 kits de Laboratorio

10 Espirémetros incluyendo sus cables y accesorios para normal funcionamiento
« 1000 Broches nasales, para uso en espirometria

» 1000 Boquillas, para uso en espirometria

» 1000 Filtros para boquillas, para uso en espirometria

+ 10 Impresoras incluyendo sus cables y accesorios para normal funcionamiento
* 4000 vias intravenosas

» 3000 bolsas para infusién intravenosa

» 3000 cobertores de bolsas para infusion intravenosa

» 300 recipientes estériles para recoleccién de muestras

» 100 tests de embarazo

¢ 400 tubos

* 3000 agujas

* 3000 jeringas

+ 15 phantoms

» 500 apdsitos

» 20 rejillas porta tubos

En caso de requerir medicacién o Insumos para el estudio, Quintiles y/o

investigador los adquirirdn a nivel local.
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7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Muestras de orina, suero y sangre seran exportadas a:
Covance Indianapolis

8211 SciCor Drive

Indianapolis, IN

46214-2985 USA

Tel: (+1) 317.271.1200

Fax: (+1) 317.273.4030

Covance, Inc.

671 South Meridian Road

Greenfield, IN 46140

Expediente N® 1-0047-0002-000074-14-3.

DISPOSICION N°©

oy B0
LOP%Z Rogelio Fernando

Administrador Nacional
ANMA.T.
Ministerio de Salud
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