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BUENOS AIRES, 0 2 NOV 2012
VISTO el Expediente N° 1-0047-1110-499-12-8, del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Pfizer S.R.L. solicita
autorizacidn para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “ESTUDIO FASE
2B, ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, DOBLE ENMASCARADQO, CONTROLADO
POR PLACEBO, EN GRUPQOS PARALELOS, PARA EVALlJAR LA EFICACIA Y

§  SEGURIDAD DE PH-797804 ADMINISTRADO ORALMENTE UNA VEZ POR DiA
DURANTE 12 SEMANAS EN ADULTOS CON ENFERMEDAD PULMONAR
OBSTRUCTIVA CRONICA (EPCC) MODERADA A SEVERA BAJO TRATAMIENTO
DE BASE CON BROMURC DE TIOTROPIO”. Protocolo A6631033 versién 10-
Enero-2012.

Que a tal efecto solicita autorizacidon para ingresar ai pals la

droga necesaria y materiales y enviar material bicldgico a USA y Escocia.
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Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para
el paciente versién general, han sido aprobados por el Comité de Etica
detaliado en el Anexo I de la presente Disposicién.

Que asimismo el presente protocoio de investigacién clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima de los centros donde se flevara a cabo,
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en cada uno
de los centros propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 339 consta que el Instituto Nacional de
Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que a fojas 416-449 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacién de Medicamentos.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado {a intervencién
de su competencia.

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

Que se actua en virtud a las facuitades conferidas por et Decreto
N© 1460/92 vy del Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULOQ 19.- Autorizase a la firma Pfizer S.R.L. a realizar el estudio clinico
denominado: “ESTUDIO FASE 2B, ALEATORIZADQ, DOBLE CIEGQO, DOBLE
ENMASCARADO, CONTROLADO POR PLACEBO, EN GRUPOS PARALELOS,
PARA EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE PH-797804 ADMINISTRADO
ORALMENTE UNA VEZ POR DIA DURANTE 12 SEMANAS EN ADULTOS CON
ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA (EPOC) MODERADA A
SEVERA BAJO TRATAMIENTO DE BASE CON BROMURQ DE TICTROPIO”.
Protocolo A6631033 version 10-Enero-2012, que se llevard a cabo en los
centros y a cargco de jos investigadores que se detalian en el Anexo I de la
presente Disposicidn.
ARTICULO 2°.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Modelo
de Formulario de Consentimiento Informado Versién en espafiol, de fecha 27

de Abril de 2012, obrante a fojas 157-172.

by



“2012 — Afio de homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regutaciin ¢ Tnctitutes 1
ANMAT SFOBICHR ¥° 637 1

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales que se
detalla en el Anexo I de la presente Disposicion, al sélo efecto de la
investigacidn que se autoriza en el Articulo 1¢ quedando prohibido dar otro
destino a ia misma, bajo penalidad establecida por l|la Disposiciébn N©
6677/10Q.

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

ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn
efectuarse bajo el estricto cumplimiento de ias normas JATA
correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabliidades emergentes
de los posibies dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 69.- Notifiquese al interesado que los informes parciales vy finales
deberdn ser elevados a la Administracién Nacichai de Medicamentos,
Alimentos y Techologia Médica, en las fechas que se establezcan ai efecto,
para su evaluacidén y conclusiones finales por parte de los funcionarios que

seran designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se haran
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pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley NC 16.463 vy la
Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 79.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos,
por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a} interesado y hdgase
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido,
archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-1111-499-12-8,. Mhﬁ,ﬁk,

DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTCR
rc 6 3 7 1
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ANEXO I
1.- PATROCINADOR: Pfizer S.R.L.
2.- TEITULO DEL PROTOCOLO: “ESTUDIO FASE 2B, ALEATORIZADGC, DOBLE
CIEGO, DOBLE ENMASCARADO, CONTROLADO POR PLACEBO, EN GRUPOS
PARALELOS, PARA EVALUAR LA EFICACIA Y SEGURIDAD DE PH-797804
ADMINISTRADO ORALMENTE UNA VEZ POR DIA DURANTE 12 SEMANAS EN
ADULTOS CON ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA (EPOC)
MODERADA A SEVERA BAJO TRATAMIENTQO DE BASE CON BROMURQO DE
TIOTROPIO”. Protocolo A6631033 version 10-Enero-2012.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA! iI/b.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Nombre del Dra. Maria Cristina De Salvo

investigador

Nombre del centro Centro Médico Dra, De Salvo

Direccion del centro | Av. Cabildo 1548, 1°"A” - CABA (C1426ABP)

Teléfono/Fax 4781-5331 / 4781-4840

Correo electrénico dradesalvo@yahoo,com.ar

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para ensayos en
Farmacologfa Clinica del Centro Médico Dra. De
Salvo

Direccion del CEI Av. Cabildo 1548, 6°“B” — CABA {C1426ABP)

)



Ministerio de Salud
Secretania de Politicas,
Regutacion ¢ Tnatitutos
ANMAT

“2012 ~ Afio de homenaje al doctor D, MANUEL BELGRANO”

5371

N© de versién y
fecha del
consentimiento

27-Abril-2012

Nombre dei
investigador

D. Ferado J. Bartolomeé Verra

Nombre del centro

WM Consuitorios Médicos S.A.

Direccion del centro

Manuei Artigas 5952 2° piso - CABA (C144CBRR)

Teléfono/Fax

4682-0156 / 3750-1956

Correo eiectronico

I verra.com.ar

Nombre del CEI

Comité de Etica Independiente en Investigacién
Clinica “Dr. Carlos A. Barciay”

Direccién del CEI

Larrea 1381, 3° A - CABA (C1117ABK)

N© de version y
fecha dei
consentimiento

27-Abril-2012

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Drogas Forma Ppic. activo y Cantidad Cant. Total
Farmaceéutica | concentracién Envases Unidades
PH-797804 | Comprimidos | PH-797804 | 5350 envases de 144.450
0,25 mg 27 comprimidos L
c/uno comprimidos
PH-797804 | Comprimidos | PH-797804 1 | 5350 envases de 144.450
mg 27 comprimidos ;
c/uno comprimidos
PH-797804 | Comprimidos | PH-797804 3 | 5350 envases de 144.450
' mg 27 comprimidos iy
¢/uno comprimidos
PH-797804 | Comprimidos | PH-797804 6 | 5350 envases de 144.450
mq 27 comprimidos | comprimidos
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c/uno
PH-797804 | Comprimidos | PH-797804 | 5350 envases de 144.450
10 mg 27 comprimidos P
c/uno comprimidos
PH-797804 | Comprimidos | Placebo de | 5350 envases de 144.450
PH-797804 | 27 comprimidos comprimidos

c/uno

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Material de laboratorio, a saber:

3700 KITS ESPECIFICOS DE VISITA PARA LA RECOLECCION Y
ACONDICICNAMIENTO DE MUESTRAS.

3700 TUBOS AL VACIO CON GEL SEPARADOR

3700 TUBOS AL VACIO CON EDTA.

3700 TUBOS AL VACIO CON CITRATO.

3700 TUBOS AL VACIO PARA ESTABILIZACION DEL PERFIL DE ARN (BLOOD
RNA TUBE).

3700 PIPETAS PLASTICAS DESCARTABLES PARA LA TRANSFERENCIA DE
SUERQO/PLASMA/ORINA.

3700 TUBOS PLASTICOS CON TAPA A ROSCA PARA TRANSPORTE DE
SUERO.

3700 TUBOS PLASTICOS CON TAPA A ROSCA PARA TRANSPORTE DE
PLASMA.

3700 TUBOS PLASTICOS CON TAPA A ROSCA PARA TRANSPORTE DE
ORINA.

3700 BOLSAS PORTA-TUBOS ABSORBENTES.

3700 PORTA-TUBOS DE PLASTICO.

3700 BOLSAS CON CIERRE HERMETICO PARA EL TRANSPORTE DE
MUESTRAS.

3700 AGUJAS.

3700 FORMULARIQS.

3700 ETIQUETAS AUTOADHESIVAS CON CODIGOS DE BARRA EXTRAS.

1900 CAJAS DE TRANSPORTE PARA ESPECIMENES DIAGNOSTICOS Y
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MATERIALES PARA ACONDICIONAR DICHAS MUESTRAS SEGUN NORMAS
IATA.

400 CAJAS DE MATERIAL A GRANEL:

CONTIENE MATERIAL SUELTOQ, IDENTICO AL DESCRIPTO EN EL CONTENIDO
DE LOS KITS ESPECIFICOS DE VISITA.

3700 TABLETAS CONSERVANTE PARA TRANSPORTE DE ORINA.

3700 TIRAS REACTIVAS PARA ORINA.

100 PUNCH PARA BIOPSIA DE PIEL.

100 HISOPO Y TUBO CON MEDIQ AMIES ESTERILES.

100 RECIPIENTE PARA CONSERVAR BIOPSIA CON FORMALINA.

100 PANOS ABSORVENTE CON FORMALINA.

Otros dispositivos para el desarrollo del estudio, a saber:

6 espirdmetros (comprende Notebook, dispositivos para electrocardiograma,
cables de conexidn, cables telefdnicos, adaptadores de electricidad,
identificadores digitales, jeringa calibradora, unidades de memoria y demas
accesorios).

6 impresoras, con cables de conexidn, adaptadores de electricidad y demds
accesorios.

1.500 boquillas descartables

1.500 filtros descartabies

1.000 broches nasales

100 diarios electronicos (comprende caja, diario electrénico, cargador y
enchufes, cables, etiquetas y demds accesorios, Guia de referencia rédpida
del diario electrénico A6631033)

1000 etiquetas para diarios electronicos

1000 Guia de referencia rapida del diario electronico

5 modem USB para diario electrénico

25 Manual del diario electronico de paclente para el centro (eDlary and
TrialManager Site Manual)

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Tipo de Muestra Destino

%) .
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Suero/Hisopado de |Quintiles Laboratories Atlanta
piel 1600 Terrell Mill Road, SE Suite 100
Marietta, GA 30067-8340, USA.-
Biopsia de piel DCL Medical Laboratories
9550 Zionsville Road, Suite 200
Indianapolis, IN 46268, USA.-
Plasma PPD Development
2244 Dabney Road
Richmond, Virginia 23230-3323, USA.-
Plasma Quinilites Laboratories Europe
Alba Campus Rosebank Livingston
West Lothian, Scotland EH54 7EG, UK.-
Plasma/sangre Pfizer
entera Kings Heights 23 Kings Highwa
Groton, CT, 06340, USA.-
t
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