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suENos alres, 0 2 NOV 2012

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-012313--12-2, del Registro de ia

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INC Research CRO
Argentina S.R.L. en representacion de Cubist Pharmaceuticals Inc., solicita
autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio Aleatorizado,
Doble Ciego, Con Control Activo Del Cb-183,315 En Pacientes Con Diarrea Asociada
Con Clostridium Difficile” / LCD-CDAD-11-06. Protocolo version 2 de fecha 1 de
Febrero de 2012.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga
necesaria, documentacién y materiales y enviar material biclogico a USA.

Que el protocolo vy el modelo de consentimiento informado para el
paciente version especifica para el centro, 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 lievarda 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 a fojas 283-308 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacién de Medicamentos.

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

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado (o
establecido en la Disposicibn N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacoiogia Clinica.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma INC Research CRO Argentina S.R.L. en
representacion de Cubist Pharmaceuticals Inc., *a realizar el estudio clinico
denominado: “Estudio Aleatorizado, Doble Ciego, Con Controi Active Del Cb-
183,315 En Pacientes Con Diarrea Asociada Con Clostridium Difficile” / LCD-CDAD-

11-06. Protocolo version 2 de fecha 1 de Febrero de 2012, que se llevara a cabo en
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el centro v a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente
Disposicion.

ARTICULO 2°.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Informacion
para el Paciente y Formularic de Consentimiento Informado Versién Maestra Final
para Argentina 3.1,03Sep2012_Dra. Marisa Sanchez_Htal. Italiano de Bs.As.,
obrante a fojas 220-238.

ARTICULO 3°.- Auterizase el ingreso de la medicacion, documentacién y materiales
que se detallan en el Anexo I de la presente Disposiciéon, al sélo efecto de la
investigacidn que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibldo dar otro destino
a la misma, hajo penalidad establecida por la Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 49.- Autorizase el envio de muestras biclogicas de acuerdo al detalle que
obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines debera recabar el
solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracion Nacional.

ARTICULQ 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 69°,- 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 vy
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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 79.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccidn
C, Anexo I de la Disposicibn ANMAT n® 6677/10, la firma INC Research CRO
Argentina S.R.L. quien conduciré el ensayo clinico en la Replblica Argentina,
quedarad sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabllidades que
corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil.
ARTICULO 89.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos, por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la
copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N° 1-0047-0000-012313-12-2,

DISPOSICION No AUM

Dr. OTTO A. nsmGHER
SUB-INTERVENTOR

6 3 7 3 ANMAT.
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: INC Research CRO Argentina S.R.L. en representaciéon de
Cubist Pharmaceuticals Inc.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio Aleatorizado, Doble Ciego, Con Control
Activo Del Cb-183,315 En Pacientes Con Diarrea Asociada Con Clostridium Difficile”
/ LCD-CDAD-11-06. Protocolo versidon 2 de fecha 1 de Febrero de 2012.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I1I.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Nombre del arisa del Lujan Sanchez
investigador
Nombre del centro Hospital Italiano de Buenos Aires
Direccion del centro Gascon 450 - C1181ACH- C.A.B.A. Argentina
Teléfono/Fax 011-4955-0200
Correo electrénico Marisa, sanchez@hospitalitaliang,ora.ar
Nombre del CEI CEPI- Comité de Etica de Protocolos de
@ Investigacién
- ! Direccion del CEI Gascén 450. ler piso, C.A.B.A. {1181)
NC de version y fecha Version Maestra Final para Argentina
del consentimiento 3.1,03Sep2012_Dra. Marisa Sanchez_Htal.
Italiano de Bs.As.

5.- INGRESO DE MEDICACION:

| Principio activo  |Forma Farmacéutica] Concentracién por Unidades |

unidad
CB-183,315 vy Capsula oral 250 mg 4400 |
placebo ‘
Vancomicina Cépsula oral 125 mg 4400 |

A /T



“2012 - Aflo de homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANQO”
Ministerio de Salud
Secretania de Potisicas, 6373

Regulacion ¢ Tnotitutos
ANMAT.

6.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

Detalle Cantidad |
| Manual de Laboratorio | 100 |
Documentos del estudio clinico (Protocolos, Manuales de 500
investigadores, etc) _

Carpetas 100 N

7.- INGRESO DE MATERIALES:

Descripcidn Cantidad

i Conteniendo cada Kit:
1- Tubo lavanda — Plastico de 3ml
1 -Tubo SST - Pléstico de 7.5ml
1- Recipiente para recoleccion de orina - Plastico de 80 m!
2- Bolsas para envio de muestras - Pldstica de 95 kPa
2- Hojas en duplicado con carbdnico ( NCR 2-part paper )
2- Etiquetas de papel, para ser completadas
1- Caja chica de cartdn corrugado para envios
1- Recipiente plastico para recoleccion de muestras
1- Gel aislante Therapak - Plastico
\S\ 2- Sets de etiguetas de papel estandar blanco
. 1 Bolsa plastica con cierre ZIP (10" x 12")

2 Bolsas iléstica con cierre ZIP i6" X 9"i
Contenlendo cada Kit:

1 Apaosito ("Curita™)

1 Soporte pldstico para tubo
1 Aguja

1 Gasa

1 Piieta iléstica 3ml

Conteniendo cada Kit:

1- Tubo lavanda plastico de 3ml
2- Tubaos Cryovial pléstico 4ml
1- Tubo de EDTA plastico de 6ml

W /)
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1- Tubo SST pléstico de 7.5ml

2- Bolsas plastica para envio de muestras 95 kPa

1- Hojas en duplicado con carbdnico { NCR 2-part paper )
1- Hojas en duplicado con carbénico { NCR 3-part paper )
2- Etiquetas de papel para ser completadas

1- Caja chica de cartén corrugado para envios

1- Gel aislante Therapak - Plastico

2 Sets de etiquetas de papel estdndar blanco

1 - Bolsa plastica con cierre ZIP (10" x 12")

2 Bolsas plastica con cierre ZIP (6" x 9"

Conteniendo cada Kit:

1 - Apésito (“Curita”)

1- Soporte plastico para tubo
1- Aguija

1- Gasa

1- Pipeta plastica 3ml

Conteniendo cada Kit;
14- Tubos Cryovial de plastico de 4ml
7- Tubos plastico EDTA de 6ml
1- Recipiente plastico para recoleccion de orina de 90ml
3- Bolsas pldstica para envio de muestras 95 kPa (
1- Hojas en duplicado con carbénico ( NCR 2-part paper )
6\ 1- Hojas en duplicado con carbonico ( NCR 3-part paper )
1- Recipiente pldstico para recoleccion de muestras
3- sets de etiquetas de papel estdndar blanco
1- Bolsa plastica con cierre ZIP (10" x 12")
2- Bolsas plastica con cierre ZIP (6" x 9") (2

7 Apdsitos (“Curitas™)

7 Soporte plastico para tubo
7 Agujas

7 Gasas

7 Pipetas pldstica 3 ml

|

|

Conteniendo cada Kit:
1-Tubo plastico lavanda de 3ml
1- SST Tubo plastico de 7.5ml

I
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1- Recipiente pldstico para recoleccion de orina 90ml

2- Bolsas plastica para envio de muestras 95 kPa

2- Hojas en duplicado con carbonico ( NCR 2-part paper )

2- Etiquetas de papel para ser completadas

1- Caja chica de cartén corrugado para envios

1- Reciplente pldstico para recolecciéon de muestras

1- Gel aislante Therapak — Plastico

2- Sets de etiguetas de papel estandar blanco

1- Bolsa plastica con cierre ZIP (10" x 12")

2 Bolsas plastica con clerre ZIP (6" x 9"

1- apéslto ("Curlta™)

1- Soporte plastico para tubo

1- Aguja

1- Gasa

1- Pipeta plastica 3ml

Conteniendo cada Kit:

1- Recipiente de plastico para recoleccion de orina de 90ml

1- Bolsa plastica para envio de muestras 95 kPa

1- Hojas en duplicade con carbonico { NCR 2-part paper )

1- Recipiente pldstico para recoleccion de muestras

[

1- Set de etiquetas de papel estandar blanco

1- Bolsa iléstica con clerre ZIP ilO" X 12"‘
Contenlendo cada Kit:

1- apdsito (“Curita”)

1- Soparte plastico para tubo

1- Aguja

1- Gasa

1- Pipeta plastica de 3ml

Conteniendo cada Kit:

1- Tubo pldstico lavanda de 3ml

2- Tubos Cryovial plastico 4ml

1- Tubo EDTA plastico de 6ml

1- SST Tubo pldstico 7.5ml

1- Reciplente plastico para recoleccién de orina 90ml

3- Bolsas pldstica para envic de muestras 95 kPa

W/
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2- Hojas en duplicado con carbonico { NCR 2- part paper )

1- Hoja en duplicado con carboénico { NCR 3- part paper )

2- Etiguetas de papel para ser completadas

1- Caja chica de cartén corrugado para envios

1- Recipiente plastico para recoleccion de muestras

1- Gel aislante Therapak - Plastico

3- sets de etiguetas de papel estandar blanco

1- Bolsa plastica con cierre ZIP (10" x 12")

_f_

3 Bolsas iléstica con cierre ZIP i6“ X 9“‘ I
Contenlendo cada Kit:

1- apgsito (“Curita”)

1- Soporte plastico para tubo

1- Aguja

1- Gasa

1- Plieta iléstlca de 3mi
Contenliendo cada Kit:

1- Tubo plastico lavanda 3mil

1- SST Tubo plastico 7.5ml

1- Bolsas pldstica para envio de muestras 95 kPa

1- Hojas en duplicado con carbonico ( NCR 2-part paper )

2 Etiquetas de papel para ser completadas

1- Bandeja de plastico para blister

1- Caja chica de carton corrugado para envios

1- Gel aislante Therapak - Plastico

1- Set de etiiuetas de iaiel estandar blanco
Conteniendo cada Kit:

1- apoésito (*Curita”)

1- Soporte plastico para tubo

1- Aguja

1- Gasa

1- Pipeta plastica de 3ml

Descripcion Cantidad
Facturas Comerciales para muestras a temperatura ambiente 500
entrantes.

Facturas Comerclales para muestras congeladas entrantes. 500

J
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Tarjetas para prueba de deteccion de toxinas (A&B) (Kit 500
Immunocard Toxins A&B)
Kit Kaddy — de carton corrugado 500
Kit de formularios de reabastecimiento en papel 500
Manuales de laboratorio 500 |
Caja alta de papel corrugado para PK 500
Bolsas chicas con hielo seco 500
Recipiente plastico para recoleccion de muestras 500
f Detalle Cantidad N
| ECG machines 5 B
, Example: CASPra Blood pressure and Pulse wave devices 10 ]
8.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:
Tipo de Muestra Destino
Sangre (temperatura ambiente) | ACM Medical Laboratory
Suero (temperatura ambiente) 150 Elmgrove Park
Plasma (Frozen temperature) _| Rochester, NY 14624, USA
Depos[c]én (c(mge'ad_ol Attn: Clinical Trials
_ huw al
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