
Ministerio de Salud
Swu:tMia de f'o!iti<M,
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AN.MAT.

DISPOSICiÓN N° 2801
"2013 _ ANO DELBICENTENARIODE LAASAMBLEA GENERALCONrnfUYENTE DE 1813".

BUENOSAIRES,13 DE MAYO DE 2013.-

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

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma leoN Clinical Research

S.A., en representación de F. Hoffmann La Rache Ltd, solicita autorización para

efectuar el Ensayo Clínico denominado: "Un estudio de fase 3B para evaluar el

potencial de Aleglitazar para reducir el riesgo cardiovascular en pacientes con

enfermedad cardiovascular estable y anomalías en los niveles de glucosa",

Protocolo 8C28027 Versión 1 de fecha 20-jul-2012.

Que a tal efecto solicita autorización para ingresar. al país la droga

necesaria, materiales y documentación y enviar material biológico a EE.UU. y

Suiza.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el

paciente versiones generales, han sido aprobados por el Comité de Ética

detallado en el Anexo 1de la presente Disposición.

Que asimismo el presente protocolo de investigación clínica fue

autorizado por la Autoridad Máxima del centro donde se llevará a cabo,
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adjuntándose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe técnico de la Dirección de Evaluación de

Medicamentos (obrante en el adjunto del 18 de marzo de 2013), resulta

favorable.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos ha tomado la intervención de

su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado

lo establecido en la Disposición N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena

Práctica Clínica para Estudios de Farmacología Clínica.

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

1490/92 Y del Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°,- Autorizase a la firma ICON Clinical Research S.A., en

representación de F. Hoffmann La Rache Ltd, a realizar el estudio clínico

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 anomalías en los niveles de glucosa", Protocolo 8C28027 Versión 1 de

fecha 20-jul-2012, que se llevará a cabo en el centro y a cargo del investigador

que se detalla en el Anexo 1 de la presente Disposición.

ARTICULO 20.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Formulario de

Consentimiento Informado Versión 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°.- Autorízase el ingreso de la medicación, materiales y

documentación que se detallan en el Anexo 1 de la presente Disposición, al sólo

efecto de la investigación que se autoriza en el Artículo 10 quedando prohibido

dar otro destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposición NO

6677/10.

ARTICULO 40.- Autorizase el envío de muestras biológicas de acuerdo al detalle

que obra en el Anexo I de la presente Disposición, a cuyos fines deberá recabar

el solicitante la previa intervención del Servicio de Comercio Exterior de esta

Administración Nacional.

ARTICULO 50.- Los envíos autorizados en el artículo precedente deberán

efectuarse bajo el estricto cumplimiento de las normas lATA correspondientes,
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asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles daños

que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifíquese al interesado que los informes parciales y finales

deberán ser elevados a la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluación

y conclusiones finales por parte de los funcionarios que serán designados a tal

efecto. En caso contrario los responsables se harán pasibles de las sanciones

pertinentes que marca la Ley N° 16.463 Y la Disposición NO6677/10.

ARTICULO 70.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,

Sección C, Anexo 1 de la Disposición ANMAT nO 6677/10, la firma ICON Clinical

Research S.A. quien conducirá el ensayo clínico en la República Argentina,

quedará sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que

corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil.

ARTICULO8°,- Regístrese; notifíquese electrónicamente al interesado la presente

Disposición. Cumplido, archívese.

~
1'''''1/'''0119/115)~
CHI!E CarlosAlberto
Interventor
ANMAT
Ministerio de Salud

re

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

DISPOSICION NO

Página 4 de 10

- .



DISPOSICIÓN W 2801
"2013 _ ARo DEL BICFNI'ENAR.lO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSlTIUYENTE DE 181S".

Ministerio de Salud
S~ M'Po!iti<M,

;¡¿~ e 1H4tit«ú4
A.N.M.A.T.

ANEXO 1

1.- PATROCINANTE: leON Clinical Research S.A., en representación de F.

Hoffmann La Rache Ltd.

2.- TÍTULO 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 anomalías en los niveles de glucosa". Protocolo 8C28027

Versión 1 de fecha 20-jul-2012.

3.- FASEDE FARMACOLOGÍACLÍNICA: IlI/b.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS DE ÉTICA Y

CONSENTIMIENTOSINFORMADOSESPECíFICOS:

Información del investiaador v del centro de investiaacián
.......

Nombre del Dr. César Javier Zaidman
investiaador

Nombre del centro Centro Médico de Investigación y Prevención
Cardiovascular S.A. - CIPREC

Dirección del centro Av. Pueyrredón N°1746, piso 2, Depto. A
(Cl119ACN). C.A.B.A.

Teléfono/Fax 4827-3866/4822-9891
Correo electrónico ciz@ciDrec.orq
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en

Farmacoloqía Clínica Prof. Dr. Luis María Zieher
Dirección del CEI J.E. Uriburu 774, piso 1°, Ciudad Autónoma de Buenos

Aires. Arqentina.
N° de versión y fecha Versión 3 para Argentina, Versión 3 FEFyM,de
del consentimiento fecha 28 de SeDtiembre de 2012

5.- INGRESO DE MEDICACIÓN:
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Principio activo Forma Unidades Concentración x
. farmacéutica unidad

Aleglitazar Comprimidos 18600 botellas con Aleglitazar 150 mcg
(RO 0728804) o recubiertos 35 comprimidos o placebo
placebo recubiertos cada

una
Placebo para Comprimidos 9300 botellas con Placebo para
Aieglitazar recubiertos 35 comprimidos Aleglitazar 150 mcg
(RO 0728804) recubiertos cada

una
Aleglitazar Comprim idos 9300 botellas con Aleglitazar 150 mcg
(RO 0728804) recubiertos 35 comprimidos

recubiertos cada
una

6.- INGRESODE MATERIALES:

Descriocíón Canto
Tiras reactivas 2000
Vaso de colección de orina 2000

• Kits de Screeninq: 515
Tubo de 5 mi 1
Dispensador de sanare 1
Contenedor para aquia (no contiene aauia1 1
Reauesiciones de laboratorio 1
PiDeta Dlastica de 3.5 mi 2
Tubo de 2 mi con EDTA 1
Estuche con laminilla de laboratorio 1
Etiaueta de aaDel Tuba de 2.5 mi con ael seDaradar 2
Tubo de 5 mi Tubo de 2 mi con floruro de sodio 1
Aquia Bolsa de plastico con sobre de ael 1
Tubo con pastilla preservativa 1

• Kits para visita de seauimiento: 515
Tubo de 5 mi 1
Disoensador de sanare 1
Contenedor oara aauia (no contiene acuia) 1
Requesiciones de laboratorio 1
PiDeta Dlastica de 3.5 mi 2
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Tubo de 2 mi con EDTA 1
Estuche con laminilla de laboratorio 1
Tubo de 10ml esteril 2
Etiaueta de DaDel 2
Tubo de 2.5 mi con gel separador 1
Tubo de 5 mi 1
Tubo de 2 mi con floruro de sodio 1
Aau;a 1
Bolsa de plastico con sobre de qel 1

• Kits para visita 6 y final del tratamiento sin RCR 1545
Tubo de 5 mi 3
Disoensador de sanare 1
Contenedor oara aauia (no contiene aouia) 1
Requesiciones de laboratorio 1
PiDeta Dlastica de 3.5 mi 4
Tubo de 2 mi con EDTA 2
Estuche con laminilla de laboratorio 1
Tubo de lOml esteril 2
Bolsa de olastico 1
Etiaueta de DaDel 2
Tubo de 2.5 mi con qel separador 2
Tubo de 5 mi 1
Tubo de 2 mi con floruro de sodio 1
Aauia 1
Bolsa de Dlastico can sobre de ael 1
Tubo con pastilla preservativa 1

• Kits para Visita 2 sin RCR: 1545
Tubo de 5 mi 3
Disoensador de sanqre 1
Contenedor cara aquia (no contiene aauia) 1
Reauesiciones de laboratorio 1
PiDeta Dlastica de 3.5 mi 4
Estuche con laminilla de laboratorio 1
Tuba de 2 mi con EDTA 2
Tuba de 10ml esteril 2
Bolsa de Dlastico 1
Etiaueta de Daoel 2
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Tubo de 2.5 mi con Qel seDarador 2
Tubo de 5 mi 1
Tubo de 2 mi con f1oruro de sodio 1
AQuia 1
Bolsa de Dlastico con sobre de Qel 1
Tubo con oastilla ores€rvativa 1

• Kits oara visitas no nroaramadas: 1030
Tubo de 5 mi 3
DisDensador de sanqre 1
Contenedor oara aCUla (no contiene acuia) 1
Requesiciones de laboratorio 1
PiDeta Dlastica de 3.5 mi 4
Estuche con laminilla de laboratorio 1
Tubo de 2 mi con EDTA 2
Tubo de 10ml esteriJ 2
Bolsa de plastico 1
Etiqueta de DaDel 2
Tubo de 2.5 mi con oel seDarador 2
Tubo de 5 mi 1
Tubo de 2 mi con floruro de sodio 1
AQuia 1
Bolsa de olastico con sobre de cel 1
Tubo con oastilla oreservativa 1

• Kits para Visita 2 dia 1 1545
Tubo de 5 mi 3
DisDensador de sanare 1
Contenedor oara acuia (no contiene acula) 1
Tubo de 6ml con K3 EDTA 1
Reauesiciones de laboratorio 1
Bolsa de nlastico 1
Etiqueta de DaDel 1
PiDeta Dlastica de 3.5 mi 8
Tubo de 2 mi con EDTA 2
Estuche con laminilla de laboratorio 1
Tubo de 10ml esteril 2
Tubo de 6 mi 1
Bolsa de Dlastico 1
Etiqueta de DaDel 2
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Tubo de 2.5 mi con ael seoarador 2
Tubo de 5 mi 1
Tubo de 2 mi con floruro de sodio 1
Aauia 1
Tubo de 5ml esteril 4
Bolsa de plastico con sobre de Qel 1
Tubo con pastilla preservativa 1

• Kits oara visita 6 v final del tratamiento 1545
Tubo de 5 mi 3
Dispensador de sanqre 1
Contenedor para aauia (no contiene aauia) 1
Tubo de 6ml con K3 EDTA 1
Reauesiciones de laboratorio 1
Bolsa de plastico 1
Etiaueta de DaDel 1
PiDeta Dlastica de 3.5 mi 8
Tubo de 2 mi con EDTA 2
Estuche con laminilla de laboratorio 1
Tubo de lOml esteril 2
Tubo de 6 mi 1
Bolsa de Dlastico 1
Etiaueta de papel 2
Tubo de 2.5 mi con ael separador 2
Tubo de 5 mi 1
Tubo de 2 mi con floruro de sodio 1
Aauia 1
Tubo de Sml esteril 4
Bolsa de plastico con sobre de Qel 1
Tubo con pastilla preservativa 1

7.- INGRESO DE DOCUMENTACIÓN:

Documentos im resos
Cuestionarios ara el Paciente formularios varios instructivos

8.- ENVío DE MATERIAL 8IOLÓGICO:
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Descripción
Sangre completa,
suero y plasma

Destino

• Cavance Central Laboratory Services, 8211 SciCor
Orive, Indianapolis, EE.UU

• Roehe Clinieal Repository (RCR), Edificio 93, F.
Hoffmann- La Rache Ltd, Basel, Suiza

Expediente NO 1-0047-0002-000047-12-7.

DISPOSICION N°

re
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