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BUENOS AIRes, 1§ OCT 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-1110-424-11-6, del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Pharmanet S.R.L., en
representacion de Resverlogix Corp. (Canada), solicita autorizacion para
efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio de fase IIb multicéntrico,
doble ciego, aleatorizado, con grupos paralelos y controlado con placebo que
evalua los cambios en la placa coronaria con RVX000222, determinados
mediante ecografia intravascular”. - Protocolo RVX222-CS-007. Protocolo
final: 11 de diciembre de 2009. Enmienda 1 de 1° noviembre de 2010.
Enmienda 2 de 22 de marzo de 2011. Enmienda 3 de 08 de julio 2011, con

Sub-estudio Farmacogenético.
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Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la
droga necesaria y materiales.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para
el paciente version general, han sido aprobados por el Comité de Etica
detallado en el Anexo I de |la presente Disposicion,

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

Que a fojas 381 consta que el Institutol Nacional de
Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

g Que a fojas 658-682 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 solicitadko por haberse
cumplimentado lo establecido en la Disposicidon N° 6677/10, que aprueba el

Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.
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Que se actla 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 19.- Autorizase a la firma Pharmanet S.R.L., en representacion de
Resverlogix Corp. (Canada), a realizar el estudio clinico denominado:
“Estudio de fase IIb multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, con grupos
paralelos y controlado con placebo que evalla los cambios en la placa
coronaria con RVX000222, determinados mediante ecografia intravascular”.
- Protocolo RVX222-CS-007. Protocolo final: 11 de diciembre de 2009.
Enmienda 1 de 1° noviembre de 2010. Enmienda 2 de 22 de marzo de 2011.
Enmienda 3 de 08 de julio 2011, con Sub-estudio Farmacogénético, que se
llevara a cabo en el centro y a cargo del investigador que se detallan en el

Anexo I de la presente Disposicion.
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ARTICULO 29.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:
Informaciéon para el Paciente y Formulario de Consentimiento Informado,
Version Maestra N° 5 del 12 de julio 2011, Versién para Argentina 3.1 del 05
de agosto 2011, obrante a fojas 609-627 y el Formulario de Consentimiento
Informado para el Participante para un Sub-estudio de investigacion
genomica opcional, Versién Maestra N° 4.0 del 12 de julio 2011, Versidn
para Argentina 3.1 del 05 de agosto 2011, obrante a fojas 638-647.
ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion y los materiales que se
detallan en el Anexo I de la presente Disposicidon, al sélo efecto de la
investigacidon que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicion N©
gl 6677/10.

' ARTICULO 49°.- Notifiquese al interesado que los fnformes 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 evaluacién 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 Léy NO 16.463 vy la

Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 5°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el Punto 3.11,

Seccion C, Anexo I de la Disposicion ANMAT N° 6677/10, la firma

PHARMANET S.R.L., que conducird el ensayo clinico en la Republica

Argentina, quedard sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las

responsabilidades que corresponden al patrocinador en materia

administrativa, contravencional y civil.

ARTICULO 6°.- 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 Disposicidn. Cumplido,

archivese PERMANENTE. :

Expediente N© 1-0047-1110-424-11-6.- /d“#‘\"’)
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ANEXO 1
1.- PATROCINADOR: Pharmanet S.R.L., en representacién de Resverlogix
Corp. (Canada).
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de fase I1b multicéntrico, doble ciego,
aleatorizado, con grupos paralelos y controlado con placebo que evalda los
cambios en la placa coronaria con RVX000222, determinados mediante
ecografia intravascular”. - Protocolo RVX222-CS-007. Protocolo final: 11 de
diciembre de 2009. Enmienda 1 de 1° noviembre de 2010. Enmienda 2 de 22
de marzo de 2011. Enmienda 3 de 08 de julic 2011, con Sub-estudio
Farmacogenético.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: IIb
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

lNombre del Marcelo Om’ar BEINO‘ITI
investigador
Nombre del centro Fundacion Sanatorio Glemes

Direccion del centro Francisco Acufia de Figueroa 1240
(1180) Ciudad de Buenos Aires
Teléfono/Fax 4959-8200

Correo electronico marcelobettinotti@gmail.com
Nombre del CEI Comité De Etica Independiente Fundacion
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Santatorio GUlemes

Direccion del CEI

(1180) Ciudad de Buenos Aires

Fco. Acuna de Figueroa 1240 - piso 20

No de versién y
fecha del
consentimiento

Consentimiento Informado

2011,

2011.

+ Informacion para el Paciente y Formulario de

Version Maestra N° 5 del 12 de julio 2011,
Version para Argentina 3.1 del 05 de agosto

o Formulario de Consentimiento Informado para
el Participante para un Sub-estudio de
investigacion genémica opcional
Version Maestra N© 4.0 del 12 de julio 2011,
Version para Argentina 3.1 del 05 de agosto

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Drogas Cantidad

Forma Ppio. Activo y
farmaceutica | concentracion

Descripcion

RVX000222 | 89600

Cépsulas RVX000222/placebo

640 cajas x 5

50mg blisters x28
capsulas

6.- INGRESO DE MATERIALES:
Descripcion Cant.

1500
Kits de laboratorio
Expediente N© 1-0047-1110-424-11-6.
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Dr. OTTO A. CRSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN MAT.




