*2016 - ANO DEL BICENTENARIC DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

DISPOSICION N° 02223

Ministerio de Salud
Secnctaria de Politicas,

Regulacion e Tustitatos
ANMAT BUENOS AIRES, 07 DE MARZO DE 2016.- .

VISTO el Expediente N© 1-0047-0002-000121-15-7, 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 Receptos, Inc., solicita autorizacién para efectuar el Ensayo
Clinico denominado: Ensayo de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, de doble ciego,

controlado con placebo, de RPC1063 oral, como terapia de induccién vy

'mantenimiento para la colitis ulcerosa de moderada a grave - RPC01-3101.

Protocolo Version 1 de fecha 30 de marzo de 2015.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales y enviar material biolégico a USA, Canada y Reino Unido.

Que el protocoio y los modelos de consentimiento informado para el
paciente han sido aprobados por el Comité de étjca detallado en el Anexo I de la
presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Méxima del centro donde se llevara a cabo,
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.
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Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacién y Registro de
‘Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjuntc; del 22 de febrero de 2016),
resulta favorable.

Que la Direccion General de Asunfos Juridicos ha tomado la
iintervencién 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 Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 10°.- Autorizase a la firma Quintiles Argentina S.A., en representacion de
Receptos, Inc., a realizar el estudio clinico denominado: Ensayo de fase 3,
multicéntrico, aleatorizado, de doble ciego, controlado con placebo, de RPC1063
oral, como terapia de induccidn y mantenimiento para la colitis ulcerosa de
: moderada a grave - RPC01-3101. Protocolo Versién 1 de fecha 30 de marzo de

2015, que se llevara a cabo en el centro y a cargo del investigador que se detalla en
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el Anexo I de la presente Disposicion.

ARTICULO 29°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Informacion
llpara el Paciente y Formulario de Consentimiento Informado, Cohorte 1, RPC01-3101
IReceptos, Inc. Versién 2.0, Finai, 01 de junio de 2015; Informacion para el Paciente
y Formulario de Consentimiento Informado, Cohorte 2, RPC01-3101 Receptos, Inc.
:Versic’)n 2.0, Final, 25 de mayo de 2015; Informacion para el Paciente y Formulario
de Consentimiento Informado, Cohorte 2, RPC01-3101 Receptos, Inc. Versién 2.0,

Final, 25 de mayo de 2015, (obrantes en el adjunto 20/07/2015 05:43:26 P.M. -

PARTE A - MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.PDF} y Informacién para el

|Paciente y Formulario de Consentimiento Informado, Cohorte 1, RPC01-3101
Receptos, Inc Versién 2.1, Final, 14 Julio 2015; Informacién para el Paciente y
1Formulario de Consentimiento Iriformado, Cohorte 2, RPC01-3101 Receptos, Inc
Versidn 2.1, Final, 14 Julio 2015; Informacién para la pareja embarazada y
formularic de consentimiento informado, RPC01-3101 Receptos, Inc Version 1.0,

|
Final, 21 Mayo 2015, (obrantes en el adjunto 21/08/2015 02:00:26 P.M. - PARTE B

- CONSENTIMIENTO INFORMADQ ESPECIFICO DEL CENTRO.PDF).
] .
ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se detalla en
el Anexo I de la presente Disposicion, al sélo efecto de la investigacion que se

autoriza en el Articulo 12 quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo

penalidad establecida por la Disposicion N© 6677/10.
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ARTICULO 49°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detalle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicién, a cuyos fines deberd recabar el
solicitante la previa intervencién del Servicio de Cdmercio Exterior de esta
Administracion Nacional.

ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse
iIbajo el estricto cumplirﬁiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el
solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios que pﬁdieran
caber por dicho transporte. \

ARTICULO 69°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
ITecnoIogia 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 ias san;:iones pertinentes
que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 79.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccién
C, Anexo I de la Disposicién ANMAT N° 6677/10, la firma Quintiles Argentina S.A.,
quien conducira el ensayo clinico en la Replblica Argentina, quedarad sujeta a la
citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades gue corresponden al
| patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil.

'ARTICULO 8°.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente

‘I

Disposicion. Cumplido, archivese.
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DISPOSICION N©

ANEXO I
1.- PATROCINANTE: Quintiles Argentina S.A., en representacién de Receptos, Inc.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Ensayo de fase 3, multicéntrico, aleatorizado, de

doble ciego, controlado con placebo, de RPC1063 oral, como terapia de induccién y
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mantenimiento para la colitis ulcerosa de moderada a grave - RPC01-3101.
Protocolo Versidn 1 de fecha 30 de marzo de 2015.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

¢ Informacion del’investigador.y det centro de investigacion. - A
Nombre del Dr. Bernardo Frider
investigador

Nombre del centro Universidad Maiménides

Direccion del centro Hidalgo 775 (C1405HCK), Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina

Teléfono/Fax (011) 4905-1169

Correo electrénico bernardo@frider.com.ar

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica “Dr. Luis M. Zieher”

Direccion del CEI Uriburu 774, piso 1° (C1027AAP), Ciudad Auténoma
de Buenos Aires

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Informacion de la Droga a importar:

- 600 frascos conteniendo 35 capsulas de RPC1063 1mg o placebo

- 70 frascos conteniendo 35 capsulas de RPC1063 1mg

- 30 frascos conteniendo 12 capsulas de RPC1063 0,25mg o placebo
- 30 frascos conteniendo 12 capsulas de RPC1063 0,25mg

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Informacién de Equipos / Materiales a importar:
[J 3000 kits de Laboratorio

O 15 Electrocardiografos incluyendo sus cables y accesorios para normal
funcionamiento

O 100.000 electrodos para electrocardiografo.
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O 2000 recipientes para recoleccion de orina

O 1000 recipientes estériles para recoleccion de muestras
O 3000 tests de embarazo

1 1000 tubos

O 2000 pipetas

O 1000 apositos

O 500 rejillas porta tuboes

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Muestras de tejido, plasma, suero, sangre entera, orina, materia fecal seran

exportadas a:

Quintiles Laboratories, Ltd. 1600 Terrell Mill Road, SE Suite 100 Marietta, GA,
30067-8340 USA '
Quintiles Laboratories Europe:

Alba Campus Rosebank Livingston, West Lothian, EH54 7EG, Scotland UK
ICON Laboratory Services, Inc.

8282 Halsey Road Whitesboro, NY 13492 USA

Mount Sinai Services

Room 6-414 600 University Ave. Toronto Canada

Expediente N° 1-0047-0002-000121-15-7.

DISPOSICION No©

/%

anmat

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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