"2015- Afo del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

DISPOSICION N° 2335

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

A.N.M.AT. BUENOS AIRES, 20 DE MARZO DE 2015.-

|
VISTO el Expediente N© 1-0047-0002-00058-14-9, del Registro de

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

CONSIDERANDO: [

Que por las presentes actuaciones la firma QUID QUALITY IN DRUGS
AND DEVICES LATIN AMERICAN CONSULTING SRL, en representacidon de
GEMABIOTECH S.A, solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico
denominado: GEMFOLOO1- ESTUDIO MULTICENTRICO, ALEATORIZADO,| ABIERTO,
CON EVALUADOR CIEGO PARA EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE F'OLITIME®
DE GEMABIOTECH S.A., COMPARADO CON GONAL-F ® DE MERCK SERONQ, EN

i
PACIENTES INFERTILES SOMETIDOS A TRATAMIENTO DE REPRODUCCION

ASISTIDA (TRA). Protocolo GEMFOLOO1 - Enmienda 1.0, de fecha 02 Octulbre, 2014,

Que el punto 3.9 de la Seccién C del anexo I de la Disposicion ANMAT
N°® 6677/10 establece que “El patrocinador podra transferir algunas o|todas sus
funciones relacionadas con el estudio a una organizacion de investigacién por

contrato (OIC), siempre v cuando ésta se encuentre legalmente constituida en el

pais, y sin perjuicio de la responsabilidad legal que compete al patrocinador por el

cuidado de los participantes y la integridad de los datos. {
Que en el mismo sentido el punto 3.10 de la citada normativa reza:

“Las tareas y funciones transferidas y asumidas por la OIC deben ser establecidas
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en un acuerdo escrito y firmado por las partes. Las funciones no especificadas en el
acuerdo deberan ser ejercidas por el patrocinador. La OIC debe cumplir icon todas
las obligaciones establecidas en esta normativa para el patrocinador”,
Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el paciente

han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de |3 presente
Disposicién.
Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue

i autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevarad| a cabo,
adjuntdndose la nota compromiso del investigador y su equipo en |el centrol
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales. :
Que el principio activo Folitropina alfa se encuentra aprobado antel

ANMAT con el nombre comercial Gonal F® (Merck Serono S.A) en sus formas
farmacéuticas liquida vy liofilizada.
Que debido a que el Producto en Investigacién es de origen|bioldgico,

han sido especialmente tomados en cuenta los siguientes puntos pertinenhtes de la
Disposicion ANMAT N° 6677/10 que aprueba el Régimen de Buena Prictica Clinica
para estudios de Farmacologia Clinica: Seccién A: Punto 4: Principios Generales -
Punto 4.4., Seccién B: Punto 3: MPI: Punto 3.7: Productos de origen}bioldgico,
Seccién B: Punto 4: Protocolo- Punto 4.9 (b) y Seccién C: Punto 8: Producto de

Investigacién en general y - Punto 8.2: Informacion — Punto : 8.2.4 en particular.
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Bioldgicos

competencia disponiéndose del informe favorable de ambas dreas.
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Que el Departamento de Farmacologia y la Direccidon de [Productos

y Radiofdrmacos- INAME - han tomado la intervencién de su

Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de

Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 23-2-15), resulta

favorable.

intervencion de su competencia.

establecido

Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

1490/92 y del Decreto N° 1886/14,

\
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

Que la Direccidon General de Asuntos Juridicos ha tomado la

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo

en la Disposicidn N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena

Que se acttia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

Por ello;

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma QUID QUALITY IN DRUGS AND DEVICES LATIN

AMERICAN CONSULTING SRL en representacién de GEMABIOTECH S.A a realizar

1
_ i el estudio

}
L

clinico denominado: GEMFOLO01- ESTUDIO MULTIGENTRICO,
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ALEATORIZADO, ABIERTO, CON EVALUADOR CIEGO PARA EVALUAR LA EfICACIA Y
SEGURIDAD DE FOLITIME® DE GEMABIOTECH S.A., COMPARADO CON GONAL-F ®
DE MERCK SERONO, EN PACIENTES INFERTILES SOMETIDOS A TRATAMIENTO DE
REPRODUCCION ASISTIDA (TRA). Protocolo GEMFOL0OO1 - Enmienda 1.0, de fecha
02 Octubre, 2014, gue se llevara a cabo en el centro y a cargo del investigador que
se detallan en el Anexo I de la presente Disposicién.

ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Enmienda al
Consentimiento Informado version 2.0.1, de fecha 02 de Octubre de 2014 vy
Consentimiento Informado- -Sub Estudio de Evaluacién Farmacocinética- Version
2.0, de fecha 02 de Octubre de 2014, (obrantes en el adjunto del 04/11/2014
04:54:19 P.M. - RESPUESTA DE OBJECION.PDF).

ARTICULO 3°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales|y finales
deberan ser elevados a la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacion y
conclusiones finales por parte de los funcionarios que serdn designados a tal efecto,
En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes
gue marca la Ley N° 16.463 y la Disposicién N°© 6677/10.

ARTICULO 4°.- Establécese que de acuerdo a lo normado en el punto 3.10, Seccidn
C, Anexo I de la Disposicion ANMAT N© 6677/10, la firma QUID QUALITY IN DRUGS

AND DEVICES LATIN AMERICAN CONSULTING SRL quedard sujeta a la citada
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normativa, debiendo cumplir con todas las obligaciones establecidas enila misma

para el patrocinador, |

ARTICULQ 59,- Establécese gue de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.9, Seccidn

C, Anexo I de la Disposicidbn ANMAT N° 6677/10, la firma GEMABIOTECH S.A, en su

calidad de patrocinador, conserva la responsabilidad legal que le compete por el
!

cuidado de los participantes y la integridad de los datos.

ARTICULO 6°.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado I.? presente

|

.
1
u

Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-0002-000058-14-9.

DISPOSICION N°©

E‘!‘

Hemo
T
LOPEZ Rogelio Fernando

Administrador Nacional
ANMAT.
Ministerio de Salud

C ke marc . -
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: QUID QUALITY IN DRUGS AND DEVICES LATIN AMERICAN
CONSULTING SRL en representacion de GEMABIOTECH S.A '

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: GEMFOLOO1- ESTUDIO MULTIC‘E‘ENTRICO,
ALEATORIZADO, ABIERTO, CON EVALUADOR CIEGO PARA EVALUAR LA EFICACIA Y

i
SEGURIDAD DE FOLITIME® DE GEMABIOTECH S.A., COMPARADO CON GONAL-F ®

DE MERCK SERONO, EN PACIENTES INFERTILES SOMETIDOS A TRATAM'IENTO DE
REPRODUCCION ASISTIDA (TRA). Protocolo GEMFOLO01 - Enmienda 1.0, de fecha
02 Octubre, 2014.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 1.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE |ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacién del investigador y del centro de investigacion o
Nombre del Dr. Rodolfo Sergio Pasqualini

investigador

Nombre del centro Halitus Instituto Medico 1
Direccion del centro Marcelo T. d Alvear 2084- CABA 1
Teléfono/Fax 011 5273-2071 |
Correo electronico sergio. pasquahm@hahtus com }
Nombre del CEI Comité de Etica Institucional de Halitus {CEIH)
Direccion del CEI Marcelo T. d Alvear 2084- CABA

N© de versidn y Versidn 2.0.1- 02 de octubre de 2014

fecha del

consentimiento

Expediente N°© 1-0047-0002-000058-14-9.
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