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BUENOS AIRés, 05 may 2010

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016321-09-5 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firna SERVIER ARGENTINA S.A. en
representacion del Institut de Recherches Internationales Servier (I.R.LS.) solicita autorizacién
para cfectuar el Ensayo Clinico denominado: Efectos de la ivabradina en pacientes con
enfermedad arterial coronaria estable sin insuficiencia cardiaca clinica. Estudio internacional,
multicéntrico, randomizado, doble ciego, controlado con placebo. CL3-16257-083.Version final
del 18 de junio de 2009.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga necesaria y
documentacién y enviar material biologico (saliva) a Montreal Heart Institute,5000 rue Bélanger
est, Montreal,Québec HIT 1C8,Canada

Que el transporte de muestras debera cumplir con las normas de Bioseguridad Res
Ministerial N° 393/94 y el de envio de muestras bioldgicas debera efectuarse bajo el estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el paciente ha
sido aprobado por La autorizacién por el Comité independiente de Etica segun consta a fojas. 28

del expediente.
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Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue autorizado por los
Comité de Docencia e Investigacién de los centros donde se llevari a cabo, adjuntandose las
declaraciones juradas y el consentimiento de adhesién al protocolo de los profesionales
responsables en cada uno de los centros propuestos, juntamente con sus antecedentes
profesionales.

Que a fojas 635 a 657 obra e informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su
competencia,

Que se aconseja acceder a lo selicitado por haberse cumplimentado lo establecido en
la Disposicién N° 5330/97, modificatorias Yy concordantes, que aprueba el Régimen de Buenas
Pricticas de Investigacion en Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se acttia en virtud a Jas facultades conferidas por el Decreto N° 1490/97 y del

Decreto N° 425/10 .
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Par ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma SERVIER ARGENTINA S.A. en representacion del
Institut de Recherches Internationales Servier (LR.1.S.) DEL GRUPO LES LABORATOIRES
SERVIER - FRANCIA a realizar el estudio clinico denominado: Efectos de la ivabradina en
pacientes con enfermedad arterial coronaria estable sin insuficiencia cardiaca clinica. Estudio
internacional, multicéntrico, randomizado, doble ciego, controlado con placebo. CL3-16257-083.
Version final del 18 de junio de 2009 que se llevara a cabo en los centros y a cargo de los
investigadores que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion,

ARTICULO 2°- Apruébase el modelo de consentimiento informado e informacion para el
participante versién final del 20 de abril de 2010; Informacién al paciente y formulario de
consentimiento informado del sub-estudio sobre Farmacogénomica adjunto al estudio CL3-
16257-083- SIGNIFY, versién final del 20 de abril de 2010. ; Informacién al paciente y
formulario de consentimiento informado del subestudio de calidad de vida adjunto al estudio
CL3-16257-083- SIGNIFY, versién final del 20 de abril de 2010,

ARTICULO 3“- Autorizase el ingreso de la medicacidn, documentacidn y materiales que se

detallan en el Ancxo I de la presente Disposicion, al sélo efecto de la investigacién que se
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autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion N® 5330/97.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras biolégicas de acuerdo al detalle que obra en el
Anexo | de la presente Disposicién, a cuyos fines deberad recabar el solicitante la previa
intervencién del Servicio de Comercio Exterior de esta Administracién Nacional.

ARTICULO 5°- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse bajo el
esiricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el solicitante las
responsabilidades emergentes de los posibles daiios que pudieran caber por dicho transporte.
ARTICULO 6°- 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 serin 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 Disposicion N° 5330/97.
ARTICULO 7°- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos, por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y higase entrega de Ia copia
autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-016321-09-5.

DISPOSICION N°

Dr. CARLOS CHiAL
INT ENTOR €
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ANEXO1

1.- PATROCINANTE: SERVIER ARGENTINA S.A. EN REPRESENTACION DEL Institut de
Recherches Internationales Servier (LR.I.S.) DEL GRUPO LES LABORATOIRES SERVIER -
FRANCIA,

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Efectos de la ivabradina en pacientes con enfermedad arterial
coronaria estable sin insuficiencia cardiaca clinica. Estudio internacional, multicéntrico,
randomizado, doble ciego, controlado con placebo. CL3-16257-083. Versién final del 18 de junio
de 2009.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 3.

4.- CENTROS PARTICIPANTES E IN VESTIGADORES:

4.1 Centro participante: Instituto de Investigaciones Clinicas Rosario,

Direcidn: Paraguay 160, Rosario, Santa Fe.

4.2 Investigador principal Dra. Sala, Jorgelina Mariana.

5.- INGRESO DE MEDICACION:

drogas Cantidad | Forma Farmacéutica Ppio. activo y
concentracion

Placebo 5 140000 | Comprimidos Placebo 5 mg
recubiertos

Placebo 7,5 140000 | Comprimidos Placebo 7,5 mg
recubiertos

Ivabradina 5 2830000 |Comprimidos ~ [Ivabradina 3|
recubiertos mg
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[ Placebo 2830000 |Comprimidos Placebo
tvabradina 5 recubiertos ivabradina 5 mg
Ivabradina 7,5 2830000 | Comprimidos Ivabradina 7,5
recubiertos mg
Placebo 2830000 | Comprimidos Placebo
ivabradina 7,5 recubiertos ivabradina 7,5
mg
Ivabradina 10 2760000 | Comprimidos Ivabradina 10
recubiertos mg
Placebo 2760000 Comprimidos Placebo
ivabradina 10 recubiertos ivabradina {0
L e

6.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

6.1.- Descripcion : esta informacién no consta en el expediente.

6.2 .- INGRESO DE MATERIAL DE LABORATORIO: esta informacién no consta en el
expediente '
6.3.- Solicitud de Importacién de los siguientes dispositivos Médicos para uso exclusivo del
ensayo clinico: Oragene™DNA, Self-collection kit : Kits para toma de muestra de saliva.

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO: Saliva, Montreal Heart Institute, 5000 rue Bélanger
est,Montreal,Québec HIT 1C8, Canada.
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