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BUENOS AIRES, 13 SEP 10U

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-010451-12-6, del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Q'ue por las presentes actuaciones la firma Bristgl Myers Squibb
Co. representada por Bristol Myers Squibb ’Arge‘ht'i“ri‘a “S.R.L, solicita
autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio abierto Fase
2, con la combinacién Daclatasvir (BMS-790052) y TMC435, con o sin
ribavirina (RBV), para pacientes con hepatitis C crénica con genotipo 1
virgenes de tratamiento o respondedores nulos a terapia previa con
peg-Interferdn alfa (PegIFN)/RBV”. Protocolo Al444-062. Protocolo original de
fecha 14 de Mayo de 2012.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el
voluntario, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I

de la presente Disposicidn.
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Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales, asi como enviar material bioldgico a USA, China y
Bélgica.

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

Que a fojas 325-351 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacion de Medicamentos.

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de
Su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse

@ cumplimentado lo establecido en la Disposicién N° 6677/10, que aprueba el
Reégimen de Buena Préctica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.
Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma Bristol Myers Squibb Co. representada por
Bristol Myers Squibb Argentina S.R.L., a realizar el estudio clinico denominado:
“Estudio abierto Fase 2, con la combinaciéon Daclatasvir (BMS-790052) vy
TMC435, con o sin ribavirina (RBV), para pacientes con hepatitis C crénica con
genotipo 1 virgenes de tratamiento o respondedores nulos a terapia previa con
peg-Interferén alfa (PegIFN)/RB.V”. Protocolo Al444-062. Protocolo original de
fecha 14 de Mayo de 2012, que se llevarad a cabo en el centro y a cargo del
investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicidn.
ARTICULO 290.- Apruébase los modelos de Consentimiento Informado:
Formulario de Consentimiento Informado, versidn 1.1 de fecha 05-Julio-2012,
en formato general, obrante a fojas 307-315 y Formulario de Consentimiento
Informado Versién 1.1, de fecha 05-Julio-2012, en formato personalizado para

el Dr. Fainboim, obrante a fojas 277-285.
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ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la droga y materiales que se detallan
en el Anexo I de la presente Disposicion, al sblo efecto de la investigacidon que
se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma,
bajo penalidad establecida por la Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 409.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas 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

Administracién Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn
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 6°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberdn ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para
su evaluacidn y conclusiones finales por parte de los funcionarios que serdn

designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se haran pasibles
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de las sanciones pertinentes que marca la Ley N© 16.463 y la Disposicion NO
6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el Punto 3.11,
Seccidn C, Anexo I de la Disposicién ANMAT n° 6677/10, la firma Bristol Myers
Squibb Argentina S.R.L. que conducird el ensayo clinico en la Republica
Argentina, quedara sujeta a la citada normativa, asurﬁiendo todas las
responsabilidades 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 hdgase
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido,
archivese PERMANENTE.
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: Bristol Myers Squibb Co. representada por Bristol Myers

Squibb Argentina S.R.L.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio abierto Fase 2, con la combinacion

Daclatasvir (BMS-790052) y TMC435, con o sin ribavirina (RBV), para

pacientes con hepatitis C crénica con genotipo 1 virgenes de tratamiento o

respondedores nulos a terapia previa con peg-Interferéon alfa (PegIFN)/RBV”.

Protocolo AI444-062. Protocolo original de fecha 14 de Mayo de 2012.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: II

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

| Informacion del investigador y del centro de investigacién

Nombre del Dr. Hugo Alberto Fainboim
\)4 investigador
-~ Nombre del centro | CIPREC-Centro de Investigacion y Prevencidn

Cardiovascular S.A.

Direccion del centro

Av. Pueyrredon 1746, Piso 2° Dto. “"A” (C1119ACN)

Teléfono/Fax

Tel. 4827-3866/ Fax 4822-9891

Correo electrénico

hugofain@gmail.com

Nombre del CEI

Comité Independiente de Etica Para Ensayos En
Farmacologia Clinica (Dr. Luis Maria Zieher)

Direccion del CEI

Uriburu 744 piso 1°

NO de version y fecha
del consentimiento

Formulario de Consentimiento Informado Version
1.1, del 05 de Julio de 2012 en formato general.

Formulario de Consentimiento Informado Version
1.1, del 05 de Julio de 2012, en formato
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| | personalizado para el Dr. Hugo Fainboim. l
5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activo Forma Unidades Concentracion x
farmacéutica unidad
DACLATASVIR Tabletas 460 envases BMS-790052
BMS-790052 30mg
FC TAB30OMG
(1BTLX33)
PEG-interferon Inyectable Peginterferdn 1000 envases
alfa-2a (Pegasys®) alfa-2a,
PEGINTER 180mcg/0.5m
SINJ180MCG1SYRX I
0.5ML
RIBAVIRINA - Comprimidos Ribavirina, 530 envases
(Ribasphere®) 200mg
RIBAVIRIN TAB
200MG(1BTLX168)
TMC 435 capsulas TMC435, 530 envases
CAP 150mg
150MG(1BTLX30)

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Descripcion Cant.
5000
Tubos plasticos vacutainer con citrato
Tubos pldsticos vacutainer con EDTA 20.000
Tubos plasticos vacutainer para uroanalisis con sus 5000
dispositivos
Tubos pldsticos vacutainer al vacio SST 10.000
Soporte de agujas SAFTLOK 5000
Agujas 10.000
Tubo al vacio Cyto-chex 5000
Tubos plastico de transferencia 5000
Tubos pldsticos vacutainer Cryogenico Nalgene 5000
Caja de cartén para envio de material bioldgico conteniendo | 10000
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sostenedor de tubos, bolsas plasticas y hojas absorbentes
Tubos plasticos Cryo 5000
Portaobjetos de vidrio con soporte de plastico 15000
Agujas dispensadoras Diff Safe 10000
Pipetas pldsticas 5000
Apdésitos adhesivos protectores Band aid 5000
Tira cuadrada de PARAFILM 5000
Parafilm strip
Caja de cartdén para envio de muestras y materiales 10.000
Bolsas plasticas para transporte de muestras bioldgicas 10.000
Hojas absorbentes 20.000
Bolsas Ziploc 20.000
Etiquetas de cédigo de barras 20.000
Formularios varios 5000
Kits de embarazo con instructivos 10.000

7.- ENVIO DE MUESTRAS:

Descripcion Destino

Muestras de orina, plasma, suero y |Icon Central Laboratories,
sangre entera para determinaciones|123 Smith St., Farmingdale, NY
de hemograma, quimica, orina| 11735, USA

(7 completa, perfil endocrinolégico,
virologia, analisis microbiolégicos.
Muestras de sangre y suero para|Monogram Biosciences

\

polimorfismo genético; | 345 Oyster Point Blvd
determinacidn genética para IL28B|South San Francisco, CA 94080,
rs12979860 USA
Bristol-Myers Squibb/Sample
Bank

311 Pennington-Rocky Hill Road
Building 27, Room 101
Pennington, NJ], 08534

USA

Muestras de sangre para estudio Tandem Laboratories

/a
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Farmacocinético de la droga
Daclatasvir

115 Silvia St, West Trenton, NJ
08628, USA

Muestras de sangre para estudio
Farmacocinético de
la droga TMC435

Frontage Laboratories
Building 13, Lane 67, Libing
Road, Zhangjiang

Hi-Tech Park

Shanghai, P.R.China 201203

Muestra de sangre y suero para el
test de resistencia viral del virus de
hepatitis C

Virco BVBA
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgium
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