% DISPOSICION N° 2801

2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813~

Ministerio de Salud
Secretania de Paliticac,

Regulacidn ¢ Tnotitutss BUENOS AIRES, 13 DE MAYO DE 2013.-
ANMAT.

VISTO e! Expediente N° 1-0047-0002-000047-12-7, del Registro de

la Administracion Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ICON Clinical Research
S.A., en representaciéon de F. Hoffmann La Roche Ltd, solicita autorizacién para
efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Un estudio de fase 3B para evaluar el
potencial de Aleglitazar para reducir el riesgo cardiovascular en pacientes con
enfermedad cardiovascular estable y anomalias en los niveles de glucosa”.
Protocolo BC28027 Version 1 de fecha 20-jul-2012.

Que a tal efecto solicita autorizacidn para ingresar al pais la droga
necesaria, materiales y documentacién y enviar material biolégico a EE.UU. vy
Suiza.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
paciente versiones generales, han sido aprobados por el Comité de Etica
detallado en el Anexo I de la presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue

autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevara a cabo,
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adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacion de
Medicamentos (obrante en el adjunto del 18 de marzo de 2013}, resulta
favorable.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencidén de
su competencia.

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

Que se actda en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y del Decreto N°® 425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ICON Clinical Research S.A., en
representacion de F. Hoffmann La Roche Ltd, a realizar el estudio clinico

denominado: “Un estudio de fase 3B para evaluar el potencial de Aleglitazar para
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reducir el riesgo cardiovascular en pacientes con enfermedad cardiovascular
estable y anomalias en los niveles de glucosa”. Protocolo BC28027 Version 1 de
fecha 20-jul-2012, 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 20.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Formulario de
Consentimiento Informado Versic’m 3 para Argentina de fecha 28 de Septiembre
de 2012 (obrante en el documento adjunto del 17/12/2012 04:14:.17 P.M. -
PARTE A - MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.PDF).
ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacion, materiales vy
documentacién que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al sélo
efecto de la investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido
dar otro destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicion N©
6677/10.
ARTICULO 4¢,- Autorizase el envio de muestras biologicas de acuerdo al detalle
que obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines debers recabar
el solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracion Nacional.
ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan

efectuarse bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes,
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asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafos
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 seran designados a tal
efecto. En caso contrario los responsables se hardn pasibles de las sanciones
pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion N© 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccién C, Anexo I de la Disposicion ANMAT n© 6677/10, la firma ICON Clinical
Research S.A. quien conducira el ensayo clinico en la Republica Argentina,
quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que
corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil.
ARTICULO 89.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicién. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0002-000047-12-7.

DISPOSICION N©° =7

rc ) T4 m aég

’5.3?«

CHIALE Carlos Alberto
Interventor

ANMAT

Ministerio de Salud
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: ICON Clinical Research S.A., en representacion de F.
Hoffmann La Roche Ltd.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Un estudio de fase 3B para evaluar el potencial de
Aleglitazar para reducir el riesgo cardiovascular en pacientes con enfermedad
cardiovascular estable y anomalias en los niveles de glucosa”. Protocolo BC28027
Version 1 de fecha 20-jul-2012.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I1I/b,
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacién del investigador y del centro de investigacion

Nombre del Dr. César Javier Zaidman
investigador

Nombre del centro Centro Médico de Investigacion y Prevencion
Cardiovascular S.A. - CIPREC

Direccion del centro Av. Pueyrredén N°1746, piso 2, Depto. A
{C1119ACN). C.A.B.A.

Teléfono/Fax 4827-3866 / 4822-9891

Correo electrénico cjz@ciprec.org

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica Prof. Dr. Luis Maria Zieher

Direccion del CEI 1.E. Uriburu 774, piso 1°, Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Argentina.

N© de version y fecha Versidon 3 para Argentina, Version 3 FEFyM, de
del consentimiento fecha 28 de Septiembre de 2012

5.- INGRESO DE MEDICACION:
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Principio activo |Forma Unidades

Concentracién x

farmacéutica unidad
Aleglitazar Comprimidos 18600 botellas con |Aleglitazar 150 mcg
(RO 0728804) o |[recubiertos 35 comprimidos o placebo
placebo recubiertos cada
una

9300 botellas con
35 comprimidos
recubiertos cada
una

Comprimidos
recubiertos

Placebo para
Aleglitazar
(RO 0728804)

Placebo para
Aleglitazar 150 mcg

2300 boteilas con
35 comprimidos
recubiertos cada
una

Comprimidos
recubiertos

Aleglitazar
(RO 0728804)

Aleglitazar 150 mcg

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Descripcion

Cant.

Tiras reactivas

2000

Vaso de coleccion de orina 2000

515

s Kits de Screening:

Tubo de 5 ml

Dispensador de sangre

Contenedor para aquja (no contiene aguja)

Requesiciones de laboratorio

Pipeta plastica de 3.5 ml

Tubeo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio

Etiqueta de papel Tubo de 2.5 ml con gel separador

Tubo de 5 ml Tubo de 2 ml con floruro de sodio

Aguija Bolsa de plastico con sobre de gel

Tubo con pastilla preservativa

« Kits para visita de seguimiento:

Tubo de 5 ml

Dispensador de sangre

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Requesiciones de laboratorio

Pipeta plastica de 3.5 ml
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Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilia de laboratorio

Tubo de 10ml esteril

Etiqueta de papel

Tubo de 2.5 ml con gel separador

Tubo de 5 ml

Tubo de 2 ml con floruro de sodio

Aguja

Bolsa de plastico con sobre de gel

o Kits para visita 6 y final del tratamiento sin RCR

Tubo de &5 ml

Dispensador de sangre

Contenedor para aguja {no contiene aguja)

Requesiciones de laboratorio

Pipeta plastica de 3.5 ml

Tubo de 2 ml con EDTA

Estuche con laminilla de laboratorio

Tubo de 10ml esteril

Bolsa de plastico

Etiqueta de papel

Tubo de 2.5 ml con gel separador

Tubo de 5 mil

Tubo de 2 ml con floruro de sodio

Aguja

Bolsa de plastico con sobre de gel

Tubo con pastilla preservativa

» Kits para Visita 2 sin RCR:

Tubo de 5 ml

Dispensador de sangre

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Requesiciones de laboratorio

Pipeta plastica de 3.5 ml

Estuche con laminiila de laboratorio

Tubo de 2 ml con EDTA

Tubo de 10m] esteril

Bolsa de plastico

Etiqueta de papel
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Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 5 mi
Tubo de 2 ml con floruro de sodio
Aguja
Bolsa de plastico con sobre de gel
Tubo con pastilla preservativa

» Kits para visitas no programadas:
Tubo de 5 ml
Dispensador de sangre
Contenedor para aguja (ne contiene aguja)
Requesiciones de laboratorio
Pipeta plastica de 3.5 ml
Estuche con laminilla de laboratorio
Tubo de 2 mi con EDTA
Tubo de 10ml esteril
Bolsa de plastico
Etiqueta de papel
Tubo de 2.5 ml con gel separador
Tubo de 5 ml
Tubo de 2 ml con floruro de sodio
Aguija
Bolsa de plastico con sobre de gel
Tubo con pastilla preservativa

+ Kits para Visita 2, dia 1
Tubo de 5 mi
Dispensador de sangre
Contenedor para aguja (no contiene aguja)
Tubo de 6ml con K3 EDTA
Requesiciones de laboratorio
Bolsa de plastico
Etiqueta de papel
Pipeta plastica de 3.5 ml
Tubo de 2 ml con EDTA
Estuche con laminilla de laboratorio
Tubo de 10ml esterll
Tubo de 6 ml
Bolsa de plastico
Etiqueta de papel
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Tubo de 2.5 m] con gel separador

Tubo de 5 ml

Tubo de 2 ml con floruro de sodio

Aguja

Tubo de 5ml esteril

Bolsa de plastico con sobre de gel

Tubo con pastilla preservativa

+ Kits para visita 6 y final del tratamiento

Tubo de 5 ml

Dispensador de sangre

Contenedor para aguja (no contiene aguja)

Tubo de 6ml con K3 EDTA

Requesiciones de laboratorio

Bolsa de plastico

Etiqueta de papel

Pipeta plastica de 3.5 ml

Tubo de 2 ml con EDTA

Fstuche con laminilla de laboratorio

Tubo de 10ml esteril

Tubo de 6 mil

Bolsa de plastico

Etiqueta de papel

Tubo de 2.5 ml con gel separador

Tubo de 5 ml

Tubo de 2 ml con floruro de sodio

Aguja

Tubo de 5ml esteril

Bolsa de plastico con sobre de gel

Y e Y A A A e G S Ll e e A R L R e RS R el D e e e e [

Tubo con pastilla preservativa

7.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

Documentos impresos

Cuestionarios para el Paciente, formularios varios, instructivos

8.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:
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Destino

Descripcion

Sangre completa, + Covance Central Laboratory Services, 8211 SciCor

suero y plasma Drive, Indianapolis, EE.UU
s Roche Clinical Repository (RCR), Edificio 93, F.

Hoffmann- La Roche Ltd, Basel, Suiza

Expediente N° 1-0047-0002-000047-12-7.
DISPOSICION N©
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