DISPOSICION N©:5217

|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-5217-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 21 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-0002-000228-18-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000228-18-3, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES INC, representada por
la firma PPD ARGENTINA S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Un
estudio de extension de fase 3 sobre la seguridad a largo plazo de SHP647 en sujetos con colitis ulcerosa
moderada a grave (AIDA), Protocolo V Original del 13/07/2017.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga necesaria, documentacion y enviar
material bioldgico al exterior.

Que tomd intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEI), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, el cual ha aprobado el protocolo, el modelo de consentimiento informado
para el paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que el informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME)
resulta favorable.

Que la Direccidn General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préctica
Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y del Decreto N° 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TEONSPOGIENEDNDA5217
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES INC representada por la
firma PPD ARGENTINA S.A. a realizar el estudio clinico denominado: Un estudio de extension de fase 3
sobre la seguridad a largo plazo de SHP647 en sujetos con colitis ulcerosa moderada a grave (AIDA),
Protocolo V Original del 13/07/2017.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por el articulo 1° se llevara a cabo en el centro, a cargo del
investigador principal y con el/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por el Comité de Eticaen
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEI) y del
consentimiento informado

Nombre del
linvestigador
Nombre del centro
IDireccion del centro
Teléfono/Fax
Correo electrénico
Nombre del CEI
IDireccion del CEI

Jorge Fernandez

Sanatorio 9 de Julio_ CICE 9 de Julio
Cordoba 445

Comité Independiente de Etica Medica del Noroeste Argentino CIEM-NOA

Calle: Las Piedras Numero: 496

Formulario de Consentimiento Informado_INFORMACION PARA
PARTICIPANTES Y PADRES DE MENORES DE 18 ANOS DE EDAD: V 2.0.0 (
07/12/2017)

N° de version y
fecha del

consentimiento Formulario de Consentimiento Informado INFORMACIONPARA LA PAREJA

EMBARAZADA DEL PARTICIPANTE: V 2.0.0 ( 07/12/2017))

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION
Principio activo, Cantidad t’\cl)?glngosis Cantidad
concentraciony  [Forma farmacéutica  |Unidad  |administrada Total de Kits [Presentacion
presentacion por dosis por. y/0 envases
paciente
solucion acuosa estéril Jeringa pre-
SHP647 25mg para administracion miligramos|25.00 78 936 cargada 1
Subcutanea ml
solucion acuosa estéril Jeringa pre-
SHP647 75mg para administracion miligramos|75.00 78 936 cargada 1
Subcutanea ml
b) Materiales:
[MATERIALES PARA IMPORTAR
[Detalle Importar
[Kits de Laboratorio 360




El ingreso de la medicacion y materiales detallados en el presente articulo se realiza al solo efecto de la
investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando prehjkifeydar iR dgstige p7la misma, bajo
penalidad establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al siguiente detalle:

[MUESTRAS BIOLOGICAS

I-I{/:ﬁgs?rz Destino Origen Pais
PPD Central Labs 2 Tesseneer Drive, Highland Heights, KY Centros de .

Sangre 41076, USA Investigacion Argentina

SUero PPD Central Labs 2 Tesseneer Drive, Highland Heights, KY Centros de Argentina
41076, USA Investigacion g

Orina PPD Central Labs 2 Tesseneer Drive, Highland Heights, KY Centros de Argentina
41076, USA Investigacion g

[Heces PPD Central Labs 2 Tesseneer Drive, Highland Heights, KY Centros de Argentina
41076, USA Investigacion g

" PPD Central Labs 2 Tesseneer Drive, Highland Heights, KY Centros de .

Tejido 111076, USA Investigacion [ roentina
Q Squared Solutions, LLC 1600 Terrell Mill Road. Suite 100,  |Centros de .

Sangre [Marietta, GA 30067, USA Investigacion Argentina

Suero Q Squared Solutions, LLC 1600 Terrell Mill Road. Suite 100,  |Centros de Argentina
Marietta, GA 30067, USA Investigacion g

Orina Q Squared Solutions, LLC 1600 Terrell Mill Road. Suite 100,  |Centros de Argentina
Marietta, GA 30067, USA Investigacion g

Heces Q Squared Solutions, LLC 1600 Terrell Mill Road. Suite 100,  |Centros de Argentina
Marietta, GA 30067, USA Investigacion g

. Q Squared Solutions, LLC 1600 Terrell Mill Road. Suite 100,  |Centros de .
Tejido Marietta, GA 30067, USA |Investigacion Argenting

A los fines establecidos en el presente articulo deberd recabar el solicitante la previa intervencion del
Servicio de Comercio Exterior de esta Administracién Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse bajo el estricto
cumplimiento de las normas IATA 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 deberan ser elevados a la
Administracion 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 haran pasibles de las sanciones pertinentes
que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccion C, Anexo de la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, la firma PPD ARGENTINA 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 no pudiendo eximirse de las
mencionadas responsabilidades ni aun en el supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion
de las funciones que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8°.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido,
archivese.
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