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BUENOS AIRES, 31 MAY 2010

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004073-11-2, del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELI LILLY
INTERAMERICA INC SUC ARGENTINA, solicita autorizacién para efectuar el
Ensayo Clinico denominado: H9P-MC-LNBN: “LY2216684 comparado con
placebo como terapia complementaria a los ISRS en la prevencién del
resurgimiento de los sintomas en el trastorno depresivo mayor”. Protocolo
HI9P-MC-LNBN Enmienda (a), Versién 09 de Marzo de 2011. Suplemento de
ERB para el protocolo HI9P-MC-LNBN - Revisién 1, Versién 09 de Marzo de
2011 con Sub-Estudio Farmacogenético.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la

medicacién necesaria y l0s materiales y enviar material biolégico a EEUU.
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Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para
el paciente version general y especifica para cada centro, han sido aprobados
por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la presente Disposicidn.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima 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.

Que a fojas 419-432 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacion 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 Disposicién 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

NO 1490/92 y del Decreto N°® 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ELI LILLY INTERAMERICA INC SUC
ARGENTINA, a realizar el estudio clinico denominado: H9P-MC-LNBN:
"LY2216684 comparado con placebo como terapia complementaria a los
ISRS en la prevencién del resurgimiento de los sintomas en el trastorno
depresivo mayor”. Protocolo H9P-MC-LNBN Enmienda (a), Versién 09 de
Marzo de 2011. Suplemento de ERB para el protocolo H9P-MC-LNBN -
Revision 1, Version 09 de Marzo de 2011 con Sub-Estudio Farmacogenético,
que se llevara a cabo en el centro y a cargo del investigador que se detalla
en el Anexo I de la presente Disposicién.
ARTICULO 2°.- Apruébase el modelo de consentimiento informado:
Formulario de Consentimiento Informado para Pacientes version 18 de Abril
de 2011, obrante a fojas 386-412.
ARTICULOQO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacion y los materiales que se
detallan en el Anexo I de la presente Disposicién, al sélo efecto de la

investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro
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destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicion NO©
6677/10.
ARTICULO 40.- 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 ia previa intervencion del Servicio de Comercio
Exterior de esta Administracion Nacional.
ARTICULO 59°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan
efectuarse bajo el estrictco cumplimiento de Ilas normas IATA
correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles danos que pudieran caber por dicho transporte.
ARTICULO 69°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberén ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas qQue 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 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 Entradas notifiquese al interesado y hagase



"2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”.
Ministerio de Salud
Secnctania de Politicas,
Regubacisn ¢ Tustitutos

ANMAT.
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidon. Cumplido,
archivese PERMANENTE.
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: ELI LILLY INTERAMERICA INC SUC ARGENTINA.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: H9P-MC-LNBN: “LY2216684 comparado con
placebo como terapia complementaria a los ISRS en la prevencién del
resurgimiento de los sintomas en el trastorno depresivo mayor”. Protocolo
H9P-MC-LNBN Enmienda (a), Version 09 de Marzo de 2011. Suplemento de
ERB para el protocolo H9P-MC-LNBN - Revision 1, Version 09 de Marzo de
2011 con Sub-Estudio Farmacogenético.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informaciéh del investigador v del centro de investigaci6
Nombre del Dr. Gregorio Hugo Sorin
investigador
Nombre del centro
Direccién del centro

Centro Mulieris

Av. Callao N° 194, Piso 2°, Dpto “6”, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires

4372-4463

mulieris@fipertel.com.ar

Comité de Etica en Investigacidén Clinica (CEIC)
“Dr. Carlos A. Barclay”

Larrea 1381 3° “A” - Ciudad Auténoma de
Buenos Aires

Teléfono/Fax
Correo electrénico
Nombre del CEI

Direccion del CEI

N© de version y fecha
del consentimiento

Formulario de Consentimiento Informado para
Pacientes version 18 de Abril de 2011.
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5.- INGRESO DE MEDICACION:

Drogas |Cantidad Forma Ppio. Activo y Dosis
Farmacéutica

NERI IV |12.000 Cada Blister Tabletas de 6mg de NERI IV,

- Blisters contiene 27 12 mg NERI IV 0 18 mg NERI

LY22166 Tabletas IV / Placebo

84/

Placebo

NERI IV |2500 Botellas | Cada Botella Tabletas de 12mg NERI IV 0

- contiene 20 18mg NERI IV

LY22166 Tabletas 0 35

84 Tabletas

6.- INGRESO DE MATERIALES:

e Se utilizardn Kits de laboratorio para la extraccidn / recoleccidon de
muestras de sangre, plasma, suero, orina 4 material a granel. Se
importaran 2000 Kits.

G"’ ¢ Se importaran 10 Electrocardiégrafos. Los mismos seran equipos

. Mortora ELI 250 modelo ELI 250- AAD- ABBBX cuyo fabricante es
MORTARA INSTRUMENT, INC., 7865 N 86 th Street. MILWAUKEE,
WI (53224) USA El detalle de accesorios que se importaran junto
con la méquina se menciona a continuacion: Papel térmico para
imprimir, adaptadores y cables incluyendo los de alimentacion,
transmision de informacién y carga de la maquina. Manual del
usuario, guia para meédicos y electrodos.

7.- ENVIO DE MUESTRAS:

« La exportacion de muestras se hardn hacia Covance Central
Laboratory Services, 8211 SciCor Drive, Indianapolis, IN 46214,
Tel 317-273-7947/
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