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BUENOS AIRES, 2 2 NOV 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012859-12-1, del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones |a firma Productos Roche S. A. Q. e
I. en representacion de F. Hoffmann La Roche Ltd., solicita autorizacién para
efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio de fase III multicéntrico, de
asignacion aleatoria, doble-ciego, controlado con placebo, para evaluar |a eficacla,
seguridad y tolerabilidad del tratamiento combinado de Aleglitazar mas Metformina
comparade con placebo mas Metformina en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2
(DT2) inadecuadamente controlada con Metformina en monoterapia”. Protocolo
BC28035 versién 1.0 de fecha 07-Jun-2012 con Enmienda local 1 del 07/Ago/2012
al Protocolo BC28035 version 1 del 07/Jun/2012.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales y enviar muestras bioldgicas a USA.

Que el protocolo y los modelos de consgntimiento informado para el
paciente version general, han sido aprobados por el Corﬁité de Etica detallado en el

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

Que a fojas 501-520 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacion de Medicamentos.

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

Que se aconseja acceder a lo solicitado 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 actia 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 TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Productos Roche S. A. Q. e 1. en

representacion de F. Hoffmann La Roche Ltd., a realizar el estudio clinico
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denominado: “Estudio de fase III multicéntrico, de aslgnacién aleatoria, doble-
ciego, controlado con placebo, para evaluar la eficacia, seguridad y tolerabilidad del
tratamiento combinado de Aleglitazar mds Metformina comparado con placebo mas
Metformina en pacientes con Diabetes Mellitus tlpo 2 (DT2) inadecuadamente
controlada con Metformina en monoterapia”. Protocolo BC28035 version 1.0 de
fecha 07-Jun-2012 con Enmienda local 1 del 07/Ago/2012 al Protocolo BC28035
version 1 del 07/Jun/2012, que se llevard a cabo en el centro y a cargo del
investigador que se detalla en el Anexo 1 de la presente Disposicion,.
ARTICULO 2°¢,- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Formulario de
Consentimiento Informado Version local en espanol 2.0 del 07/Ago/2012, adaptado
de la Version en inglés 1 del 15/Jun/2012, obrante a fojas 411-430.
ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacién y materiales que se detallan
en el Anexo I de la presente Disposicion, al sélo efecto de la investigacion que se
autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo
penalidad establecida por la Disposicion N° 6677/10.
ARTICULO 40.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detalle que
obra en el Anexo ! de la presente Disposicion, a cuyos fines debera recabar el
solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Exterior de esta
Adrministracion Nacional.
ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse

bajo el estricto cumplimiento de las normas TATA correspondientes, asumiendo €l
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solicitante las responsabllidades 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
Tecnologla Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluaclon y
conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal efecto.
En caso contrario los responsabiles se haran pasibles de las sanclones pertinentes
que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion N© 6677/10.

ARTICULO 79.- Estabiécese que de acuerdo a lo dispuesto en ei punto 3.11, Seccidn
C, Anexo 1 de la Disposicion ANMAT n? 6677/10, la firma Productos Roche S. A. Q. e
I., quien conducirad el ensayo ciinico en la Republica Argentina, quedara sujeta a la
cltada normativa, asumiendo todas las responsabiiidades que corresponden al
patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil.

ARTICULO 89,- Reglstrese; girese al departamento de Registro a sus efectos, por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgase entrega de ia
copia autenticada de a presente Disposiclon. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-012859-12-1.
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ANEXO 1

1.- PATROCINANTE: Productos Roche S. A. Q. e I, en representacion de F.
Hoffrmann La Roche Ltd.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de fase III multicéntrico, de asignacién
aleatoria, doble-ciego, controlado con placebo, para evaluar la eficacia, seguridad y
tolerabilidad del tratamiento combinado de Aleglitazar mas Metformina comparado
con placebo mas Metformina en pacientes con Diabetes Mellitus tipo 2 (DT2)
Inadecuadamente controlada con Metformina en monoterapia”. Protocolo BC28035
version 1.0 de fecha 07-Jun-2012 con Enmienda local 1 del 07/Ago/2012 al
Protocolo BC28035 version 1 del 07/Jun/2012.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 111,

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Nombre del Dr. Federico Carlos Pérez Manghi
investigador
Nombre del centro | CINME - Centro de Investigaciones Metabélicas
Direccién del centro Viamonte N©2278/80 (CP. C1056AB)) CABA.
Argentina,
Teléfono/Fax 5031-9914/15
Correg electrénico fpmanghi@cinme.com.ar
Nombre del CEI Centro de Investigaciones Metabdlicas Comité de Etica
en Investigacion
Direcciéon del CEI Viamonte N92278/80 (CP. C1056ABJ) CABA.
Argentina.
N° de verslén y fecha | Formulario de Consentimiento Informado Versién local
del consentimiento en espafiol 2.0 del 07/Ago/2012, adaptado de la
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| | Versién en Inglés 1 del 15/Jun/2012

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activo Forma Unidades Concentracion x unidad
farmacéutica

Comprimidos 2000 frascos de | Aleglitazar 150 mcg o
recubiertos 35/comprimidos | piacebo

Aleglitazar
(RO0728804) 150
mecg o placebo

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Descripcidn Cant.
Origen

Covance CLS

8211 SciCor Drive
Indianapolis, IN
46214-2985 USA
Tel, (317) 271-1200
Fax: (317) 273-4030
Visita de Screening 100 kits

Tubo de 3.5 mi para suero 48

- Tubo de 5 mi plastico 48
Visit 2: 100 kits

Tubo de 2 m! para plasma

Tubo de 2mi con EDTA para plasma
Tubo de 5 ml plastico

Visit 3 : 100 Kits

Tubo de 8.5 mi para suero

Tubo de 3.5 mi para suero

Tubo de § mi para suero

Tubo para plasma de 6 mi con EDTA
Tubo de 2mi para plasma
Tubo para plasma de 3ml con EDTA
Tubo de 2.7 mi con citrato de sodlo
Tubo para orina de 10 mi
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Tubo de 2ml con EDTA para plasma

Tubo plastico de 5 ml

Visit 4: 100 Kits

Tubo de 8.5 ml para suero

Tubo de 3.5 ml para suero

Tubo de 2ml para plasma

Tubo de 2 ml con EDTA para plasma

Tubo de 5 mi plastico

Visit 5: 100 kits

Tubo de 8.5 mi para suero

Tubo de 3.5 ml para suero

Tubo de 6 ml para suero

Tubo para plasma de 6 ml con EDTA

|_A
[NN B (e [ (N W=

Tubo de 2ml| para plasma

Tubo de 3ml con EDTA para plasma

Tubo de 10 ml para orina

Tubo de 2 ml con EDTA para plasma

Tubos de 5 ml plasticos
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Visit 6: 100 kits

Tubo de 8.5 ml para suero
Tubo de 3.5 ml para suero
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Tubo de 2ml para plasma
Tubo de 10 ml para orina

Tubo de 2 ml con EDTA para plasma

Tubos de 5 ml plasticos
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Visit 7. 100 kits

Tubo de 8.5 ml para suero

Tubo de 3.5 ml para suero

Tubo de 6 ml para suero

Tubo para plasma de 6 ml con EDTA

Tubo de 2ml para plasma

Tubo de 3ml con EDTA para plasma

Tubo de 2.7 m! con citrato de sodio

Tubo de 10 ml para orina

| Tubo de 2 ml con EDTA para plasma

[Tubos de 5 ml plasticos
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'Follow up: 100 kits
Tubos de 8.5 ml para suero

¥

Tubos de 5 mi plasticos

.



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regalacion ¢ Tnstitutos

ANMAT.

“2012-Ado de Homenaje al doctor D, MANUEL BELGRANO”

Requisitorias para solicitud de kits 100

PK A Kit : 100 kits |
Tubos de 2 mi con EDTA para plasma

| h

Tubos de 5 ml plastico

PK B Kit : 100 kits

Tubos de 2 ml con EDTA para plasma 6

Tubos de 5 ml plasticos 6

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Destino
Descripcion
ENVIO DE Covance CLS
M TE’ IAL 8211 SciCor Drive
BIOLOGICO Indianapolis, IN
46214-2985 USA
Tel. (317) 271-1200
Fax: (317) 273-4030.-
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