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BUENOS AIREs, | 8 MAY 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-1110-000069-11-0 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos,.Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Resolution Latin
America S.A. en representacion de Biotie Therapies,.Inc., solicita autorizacion
para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio Doble Ciego,
Aleatorizado, Controlado Con Placebo, De La Seguridad Y Eficacia De Synl115
Como Terapia Complementaria En Sujetos Con Parkinson Tratados Con
Levodopa Con Deterioro De Fin De Dosis”. Protocolo SYN115-CLO2 version
con Enmienda 1 de fecha 14 de diciembre 2010.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la
medicacidon asi como enviar material bioldgico a USA.

Que el envio de muestras biologicas debera efectuarse bajo el
estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes.

Que el protocolo y los modelbs de consentimiento informado para

el paciente han sido aprobados por el Comité dé Etica detallado en el Anexo I
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de la presente Disposicién.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevara a cabo,
adjuntandose la nota de compromiso del investigador y su equipo en el
centro propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 515 a 534 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluaciéon de Medicamentos.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse
cumplimentado lo establecido en la Disposicidon N° 6677/10, que aprueba el
Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIONVINACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19,- Autorizase a la firma Resolution Latin America S.A. en
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representacion de Biotie Therapies, Inc. a realizar el estudio clinico
denominado: “Estudio Doble Ciego, Aleatorizado, Controlado Cen Placebo, De
La Seguridad Y Eficacia De Synl11l5 Como Terapia Complementaria En
Sujetos Con Parkinson Tratados Con Levodopa Con Deterioro De Fin De
Dosis”. Protocolo SYN115-CLO2 versién con Enmienda 1 de fecha 14 de
diciembre 2010, que obra a fojas 50 a 188, que se llevard a cabo en el
centro y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente
Disposicion.

ARTICULO 20°.- Apruébase el modelo de Consentimiento Informado Version 3
de fecha 21 de marzo de 2011 General, que obra fojés 406 a 447.

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion que se detallan en el
Anexo I de la presente Disposicion, al solo efecto de la investigacion que se
autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma,
bajo penalidad establecida por la Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 49,- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al
detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines
debera recabar el solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio
Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 59°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan

efectuarse bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA
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correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes

de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberdn ser elevados a la administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto,
para su evaluacién 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 NO 16.463 vy la
Disposicion N° 6677/10,

ARTICULO 79°.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos,
por el Departamento de Mesa de Entradavs notifiquese al interesado y hagase
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,
archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-1110-000069-11-0.
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ANEXO 1
1.- PATROCINANTE: Resolution Latin America S.A. en representacion de
Biotie Therapies, Inc.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio Doble Ciego, Aleatorizado, Controlado
Con Placebo, De La Seguridad Y Eficacia De Synll5 Comoc Terapia
Complementaria En Sujetos Con Parkinson Tratados Con Levodopa Con
Deterioro De Fin De Dosis”. Protocolo SYN115-CL02 versidn con Enmienda 1
de fecha 14 de diciembre 2010, que obra a fojas 50 a 188.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: IIb.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacion del investigador y del centro de investigaciéon

Nombre del Dr. Gustavo Angel Saredo

investigador

Nombre del centro Centro de Investigaciones Clinicas del Litoral SRL

Direccion del centro Rivadavia 3363 Codigo Postal: 3000 Santa Fé

Teléfono/Fax +54 342 456 2779 FAX: +54 342 455
6473

Correo electronico gustavosaredo@gmail.com

Nombre dei CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica

ireccion del CEI J.E. Uriburu 774 ler Piso (C1027AAP) Tel/Fax:
4952-3892 / 4953-4619

NO de version y fecha | Versién 3 (21-Mar-2011) Especifica

del consentimiento

5.- INGRESO DE MEDICACION (Droga, forma farmacéutica, principio activo y

concentracion, cantidad):
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Drogas Cantidad Forma Ppio. activo y Cantidad
Farmacéutica|concentracion
SYN115- 150 Kits de|Capsulas SYN115-CL02| 2250 blisteres
CL02 60 mg |[SYN115-CLO2 o 60 mg y/0|(126.000
y/o Placebo |placebo. Cada placebo capsulas)

Kit contiene: 15
blisteres, de 56
capsulas cada
uno

6.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Descripcion Destino

Muestras bioldgicas: sangre|Tandem Labs, A LabCorp Company, 1121

(plasma).- East 3900 South Building C, Suite 105, Salt
Lake City, UT 84124, USA.-
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