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BUENOS AIRES, 19 NOV 202

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-016592-12-1, del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Novartis Argentina S.A.,
solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio de 26
semanas de tratamiento, aleatorizado, doble ciego, con doble simulacion, de grupos
paralelos, para evaluar la eficacla, seguridad y tolerabilidad de QVA149 (Indacaterol
/ bromuro de glucopirronio) comparado con fluticasona/salmeterol en participantes
con enfermedad pulmonar obstructiva cronica de moderada a severa”. Protocolo
CQVA149A2331v00- Fecha de emisién: 27 de abril de 2012- TRAD-ARG-CAS-1.00.
Aclaraciéon complementaria (a versién “"v00” del texto del protocolo) - MEB-MFD-
05set2012.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pals la droga
necesaria y materiales.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el
paciente versidn general, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el

Anexo I de la presente Disposicion.




é 2012 - Ao de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud 6 7 5 3

< 4 de Politicas, DISPOSICION N
Regutaciin ¢ Tnotitutos
AU AT,

Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevard a cabo,
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 323-346 obra el informe técnico favorable de la Direccién
de Evaluacion 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 [0
establecido en la Disposicion N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinlca para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1450/92 y del Decreto N° 425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°,.- Autorizase a la firma Novartis Argentina S.A., a realizar el estudio

clinico denominado: “Estudio de 26 semanas de tratamiento, aleatorizado, doble




“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”
Ministerio de Satud DISPOSICION N* 8 7 5 3
Secretania de Politicas,
Regulaciin ¢ Tnotitutos
ANWAT.

ciego, con doble simulacidn, de grupos paralelos, para evaluar la eficacia, seguridad
y tolerabilidad de QVA149 {indacaterol / bromuro de glucopirronio) comparado con
fluticasona/salmeterol en participantes con enfermedad pulmonar obstructiva
cronica de moderada a severa”. Protocolo CQVA149A2331v00- Fecha de emision:
27 de abril de 2012- TRAD-ARG-CAS-1.00. Aclaracion complementaria {(a version
“v00" del texto del protocolo) - MEB-MFD-05set2012, que se llevard a cabo en el
centro y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente
Disposicion.
ARTICULO 2¢.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Consentimiento
Informado Post-Protocolo General Versién ARG-CAS-1.02 Fechado 13-agosto-2012,
obrante a fojas 138-157,
ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se detallan
en el A.nexo I de la presente Dispaosicion, al sélo efecto de la investigacién que se
6\' autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a fa misma, bajo
penalidad establecida por la Disposicion N© 6677/10.
ARTICULC 49.- Notifiquese al interesadc que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la Administracién Nacional de Medicamentos, Allmentos y
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacion y

conclusicnes finales por parte de ios funcionarios que seran designados a tal efecto.

U/



“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud DISPOSICION N° 6 7 5 3
Secrotaria de Politicas,
Regutacion e Tnotitutos
AN AT

En caso contrario |os responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes
que marca la Ley N© 16.463 y la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 59.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos, por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgase entrega de la

copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-016592-12-1.

DISPOSICION N ) 753 Muf:mlb,

Or. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: Novartis Argentina S.A.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudlo de 26 semanas de tratamiento, aieatorizado,
dobie ciego, con doble simuiacién, de grupos paraleios, para evatuar la eficacia,
seguridad y toierabilidad de QVA14% (indacateroi / bromuro de glucopirronio}
comparado con fiuticasona/salmeterol en participantes con enfermedad pulmonar
obstructiva cronica de moderada a severa”. Protocoio CQVA149A2331v00- Fecha de
emision: 27 de abrii de 2012- TRAD-ARG-CAS-1.00. Aclaracion compiementaria {a
versién “v00” del texto del protocoio) - MEB-MFD-05set2012,
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 11I.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

investigador De Salvo, Maria Cristina

Nombre del centro Centro Médico Dra. De Saivo

Direccién dei centro Av, Cabiido 1548 Piso 1° “A” y 6° "B"” / Av. Cabildo
1536 Piso 5° "B” (C1426ABP) CABA

Teléfong/Fax {011) 47815331
Correc electrdnico desalvomc@hotmall.com
Nombre def CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica. Centro Médico Dra. De Salvo.
Direccion del CEl Av. Cabildc 1548, 1° piso, dpto. A {C1428ABP) - CABA

N° de versién y fecha { Consentimiento Informado Post-Protocoio
del consentimiento | General
Versién ARG-CAS-1.02

Fechado 13-agosto-2012
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5.- INGRESO DE MEDICACION:
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Drogas Cantidad Forma Ppio. activo y
Farmacéutica concentracion
400 cajas
QVA110/50 | (Total de 1200 blisters y 24000 [ ., . i"‘r'q?f:;gr;"stm“g
Hg capsulas + 800 dispositivos P /capsula
Concept 1) Hg/cap
400 cajas
Placebo de
(Total de 1200 blisters y 24000 .
QVAL10/50 | c2ncilas + 800 dispositivos | CaPsulas
Hg Concept 1)
400 cajas .
Fluticasona/ . Fluticasona 500 pg
Saimeterol ggzu:: :?O%bdlzzt)?)rssit}i,vigooo Capsulas + Salmeterol50
500/50 g Accuhaler) Kg/capsula
Placebo de | 400 cajas
Fluticasona/ | (Total de 1600 blisters y 32000 Cépsulas -
Salmeterol | capsulas + 400 dispositivos P
500/50 pyg | Accuhaler)

$

’ 6.- INGRESO DE MATERIALES:

- Solicitud de Impaortacion de los siguientes equipos y materiales

v 20 Electrocardidgrafos + 20,000 electrodos
200 diarios electrénicos para pacientes (AM3)
30 diarios electrénicos para entrenamiento (AM3)

impresora MasterScope CT. Cada
espirémetro Incluye: una Notebook con su software, adaptador y
cable, jeringa 3 Ilitros para callbrar, boquillas, clips nasales
accesorios de medicién. Mouse, bolso para cargar el espirémetro

20 kits de inicio para MasterScope CT + 20 manuales del
usuario y 20 manuales abreviados para MasterScope CT

v

v

v 20 Espirbmetros con
y la impresora.

v

v

120 carpetas con cuestionarios impresos
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855 KITS ESPECIFICOS DE VISITA PARA LA RECOLECCION Y
ACONDICIONAMIENTO DE MUESTRAS
855 TUBOS AL VACIO CON GEL SEPARADOR
855 TUBOS AL VACIO CON EDTA
855 TUBOS AL VACIO CON CITRATO
855 TUBOS PLASTICOS CON TAPA
855 TUBOS PLASTICOS PARA EL TRANSPORTE DE ORINA
855 PIPETAS PLASTICAS DESCARTABLES
855 TUBOS o ENVASES PLASTICOS PARA EL TRANPORTE DE MUESTRAS
855 BOLSAS PORTA-TUBOS ABSORBENTES
855 BOLSAS PORTA-TUBOS DE PLASTICO
855 BOLSAS CON CIERRE HERMETICO PARA EL TRANSPORTE DE
. MUESTRAS ]
855 AGUJAS
855 FORMULARIOS
855 ETIQUETAS AUTOADHESIVAS CON CODIGOS DE BARRA EXTRAS
428 CAJAS DE TRANSPORTE PARA ESPECIMENES DIAGNOSTICOS Y
MATERIALES PARA ACONDICIONAR DICHAS MUESTRAS SEGUN
NORMAS IATA
86 CAJAS DE MATERIAL A GRANEL:
CONTIENE MATERIAL SUELTO, IDENTICO AL DESCRIPTO EN EL
CONTENIDO DE LOS KITS ESPECIFICOS DE VISITA J
855 TIRAS REACTIVAS DE ORINA
855 TESTS DE EMBARAZO EN ORINA
855 FRASCO ESTERIL PARA RECOLECCION DE ORINA
855 TABLETAS CONSERVANTES PARA TRANSPORTE DE ORINA
855 TUBOS AL VACIO CON CITRATO
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Expediente N° 1-0047-0000-016592-12-1.

pr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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