8017 - Aiio de tas Ewngine Renovalles”

DISPOSICION e ?EZ 4

BUENOS AIRES,

10 MAR 2017

VISTO los Expedientes N° 1-0047-0000-10021-14-4 del Registro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS IBETA

S.A. solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denomigado:

“Estudio de Bioequivalencia de dosis unicas de DOMINIUM en stetos

|

voluntarios sanos” Cddigo de Protocolo: 1202.

Que por Disposicion ANMAT NO© 3185/99 se aprob[aron

" " a F " - " . I
recomendaciones para la realizacidn de estudios de Bioequivalencia entre

medicamentos con riesgo sanitario significativo y se establecié
cronograma de implementacidn gradual en consideracién a

antecedentes internacionales en la materia.

un
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Que estando los estudios de Bioequivalencia comprendidos dentro

la metodologia de la farmacologia clinica, los mismos deben cur.

on las Buenas Practicas de Investigacidén Clinica .de acuerdo
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stablecido en la Disposicion AREMT,
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Que por Disposicidn ANAMT N© 4788/12 se incorporal a la
exigencia de realizacidn de estudios de Bioequivale-ncia al ingrediente
farmacéutico activo QUETIAPINA.
Que el producto en estudio es DOMINIUM / QUETIAPINA,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 25 mg, comercializado bajo el
Certificado N° 55,142, propiedad de la firma LABORATORIOS BETA SIA.
Que usara como producto de referencia ETIAS‘EL'/ QUETIAPINA,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 25 mg, Certificado N© 54.730, |cuya
titularidad detenta la firma ASTRAZENECA S.A.
Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el
voluntario han sido aprobados por el Comité de Etica en Investig1aci6n
Clinica CEIC.
Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por el Comité de Docencia e Investigacion del centro donde se

llevard a cabo, adjuntandose la carta compromiso del profesional

responsable del centro propuesto, juntamente con sus antecedelntes

profesionales.

Que de fojas 2255 a 2257 obra el informe técnico favorable ge la
Qireccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
g / Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos c&e la
/
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normativa aplicable

Que la Formula cualicuantitativa del producto en estudioja ser
Utilizada en el estudioc de Bioequivalencia serd: Quetiapina Fumarato
28,78 mg (equivalente a 25 mg de Quetiapina); Lactosa 37,20 mg;
Glicolato soédico de Almidon 3,63 mg; Povidona 2,18 mg; Estearato de
magnesio 0,73 mg; Opadry YS1-7003 2,18 mg; Oxido de hierro amarillo
0,01 mg.

Que la participacién de la Direccidn de Fiscalizacidn y Gestién de
Riesgo del el Instituto Nacional de Medicamentos aprobando la validacién
analitica consta a fojas 2250.

Que el Departamento de Farmacologia del el Instituto Nacional de
Medicamentos intervino a fs 2249 de las actuaciones referidas en el| Visto
de la presente disposicion, imponiendo a la recurrente presentar la

informacion alli detallada con anterioridad a la cuantificacién de muestras

de los voluntarios y a la presentacion de los resultados correspondientes;

y respecto del centro bioanalitico IACA Laboratorios, comunicar meciiante

nota dirigida al mencionado Departamento, con 15 dias de antelaciéon, la
recepcion de las muestras bioldgicas para su analisis.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos y el Instituto

T Nacional de Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el D

N°® 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
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bcreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BETA S.A. a realizar

el Estudio Clinico denominado “Estudio de Bioequivalencia de dosis Unicas

de DOMINIUM en sujetos voluntarios sanos” Cddigo de Protocolo: 1

202,

gue se llevard a cabo en el centro y a cargo del investigador qule se

detallan en el Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Apruébase el modelo de Consentimiento Informado y

firmado por el paciente Version 1.0 de fecha 24 de Abril del 2015,

obra a foja 950.

que

ARTICULO 3°.- Notifiquese al interesado que el informe final deberajser

elevado a

la ANMAT,

para cumplimentar

lo establecido en

las

Disposiciones ANMAT N° 6677/10, 3185/99, 5040/06, 1746/07 y 4788/12

Dicho informe debera agregarse al presente expediente.
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ARTICULO 49°.- Establécese que LABORATORIOS BETA S.A. debera cumplir
con los requerimientos impuestos por el Departamento de Farmacologia
del INAME, en las condiciones y plazos previstos en el informe de fsl 2249
de las actuaciones referidas en el Visto de la presente Disposicidn.
ARTICULO 5°: Registreée. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Por el Departamento de Mesa de Entradas
comuniquese al interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn. Cumplido, resérvense las actuaciones en la Direccion
de Evaluacion y Registro de Medicamentos hasta tanto se presente el

informe final del Ensayo Clinico aprobado por la presente Disposicion.

Expediente N© 1-0047-0000-10021-14-4
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Br. ROBERTYS LEDE

Subadministrador Naciowal
ANMAT
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Secretania de Politicas,
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ANEXO 1
1.- PATROCINANTE: LABORATORIOS BETA S.A.-
2.-TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de Bioéquivalencia de dosis unicas
de DOMINIUM en sujetos voluntarios sanos” Cédigo de Protocolo: 1202-
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: IV.-
4.- CENTROS PARTICIPANTES E INVESTIGADORES:
=  Centro Clinico : Unidad de Investigacién Clinica — Farmacocinética FP
Clinical Pharma en Clinica CIAREC de INTENSE LIFE S.A., sito enicalle
Monroe 4770, Buenos Aires.-
» Centro Bioanalitico: IACA Laboratorios, sito en Darwin 530, Bahia
Blanca, Pcia. De Buenos Aires.-
» Investigador Principal: Dr. Yerino, Gustavo.-
Expediente N© 1-0047-0000-10021-14-4
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pr. ROBERTS LEDE

subadministrador Naciosal
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