
"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo".

DISPOSICiÓN N° 6696

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
BUENOSAIRES.19 DE SEPTIEMBRE DE 2014.-

VISTO el Expediente NO1-0047-0002-000104-14-7, del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AstraZeneca S.A., solicita

autorización para efectuar el Ensayo Clínico denominado: "Un estudio aleatorizado,

multicéntrico, doble ciego, de doble simulación, de administración crónica (S6

semanas) controlado con placebo, de grupos paralelos, de Fase III para evaluar la

eficacia y seguridad de 3 dosis de benralizumab (MEDI-563) en pacientes con

Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crónica (EPOC) Moderada a muy severa con

antecedentes de exacerbaciones de EPOC (TERRANOVA)". Protocolo D3251C00004

Versión 1, 24 de Enero de 2014 con Enmienda al protocolo Nro 1, 22 de abril de

2014.

Que a tal efecto solicita autorización para ingresar al país la droga

necesaria y materiales y enviar materiales y material biológico a USA, Reino Unido y

Suecia.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el

paciente han sido aprobados por el Comité de Ética detallado en el Anexo I de la

presente Disposición.
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Que asimismo el presente protocolo de investigación clínica fue

autorizado por la Autoridad Máxima del centro donde se llevará a cabo,

adjuntándose 'Ia nota compromiso del investigador y su equipo en el centro

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe técnico de la Dirección de Evaluación y Registro de

Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 01/09/2014), resulta

favorable.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo

establecido en la Disposición NO 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena

Práctica Clínica para Estudios de Farmacología Clínica.

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

1490/92 Y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma AstraZeneca S.A., a realizar el estudio clínico

denominado: "Un estudio aleatorizado, multicéntrico, doble ciego, de doble
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simulación, de administración crónica (56 semanas) controlado con placebo, de

grupos paralelos, de Fase III para evaluar la eficacia y seguridad de 3 dosis de

benralizumab (MEDI-563) en pacientes con Enfermedad Pulmonar Obstructiva

Crónica (EPOC) Moderada a muy severa con antecedentes de exacerbaciones de

EPOC(TERRANOVA)". Protocolo D3251C00004 Versión 1, 24 de Enero de 2014 con

Enmienda al protocolo Nro 1, 22 de abril de 2014, que se llevará a cabo en el centro

y a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposición.

ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Información

del Estudio y Formulario de Consentimiento Informado - Versión Local

l.Centro#.Ol, del 13 mayo 2014; Apéndice del Formulario de Consentimiento

Informado. Discontinuación del Tratamiento y Seguimiento de Pacientes - Versión

Local l.Centro#.Ol, del 13 mayo 2014 y Información del Estudio y Formulario de

Consentimiento para las Parejas Embarazadas de los Sujetos del Estudio - Versión

Local l.Centro#.Ol, del 13 mayo 2014, (obrantes en el adjunto del 06/06/2014

01:51:23 P.M. - PARTEA - MODELO'DECONSENTIMIENTOINFORMADO.PDF).

ARTICULO 30.- Autorízase el ingreso de la medicación y materiales que se detallan

en el Anexo I de la presente Disposición, al sólo efecto de la investigación que se

autoriza en el Articulo 10 quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo

penalidad establecida por la Disposición NO 6677/10.

ARTICULO 40.- Autorizase el envío de materiales y muestras biológicas de acuerdo

al detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposición, a cuyos fines deberá
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recabar el solicitante la previa intervención del Servicio de Comercio Exterior de

esta Administración Nacional.

ARTICULO 50.- Los envíos autorizados en el artículo precedente deberán efectuarse

bajo el estricto cumplimiento de las normas lATA correspondientes, asumiendo el

solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles daños que pudieran

caber por dicho transporte.

ARTICULO 60.- Notifíquese al interesado que los informes parciales y finales

deberán ser elevados a la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluación y

conclusiones finales por parte de los funcionarios que serán designados a tal efecto.

En caso contrario los responsables se harán pasibles de las sanciones pertinentes

que marca la Ley NO16.463 Y la Disposición NO6677/10.

ARTICULO 70.- Regístrese; notifíquese electrónicamente al interesado la presente

Disposición. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-0047-0002-000104-14-7.

DISPOSICION NO

CHIALECarlosAlberto
AdministradorNacional
ANMAT
Ministeriode Salud
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: AstraZeneca S.A.

2.- TÍTULO DEL PROTOCOLO: "Un estudio aleatorizado, multicéntrico, doble ciego,

de doble simulación, de administración crónica (56 semanas) controlado con

placebo, de grupos paralelos, de Fase 111para evaluar la eficacia y seguridad de 3

dosis de benralizumab (MEDI-563) en pacientes con Enfermedad Pulmonar

Obstructiva Crónica (EPOC) Moderada a muy severa con antecedentes de

exacerbaciones de EPOC (TERRANOVA)". Protocolo D3251C00004 Versión 1, 24 de

Enero de 2014 con Enmienda al protocolo Nro 1, 22 de abril de 2014.

3.- FASEDE FARMACOLOGÍACLÍNICA: III.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS DE ÉTICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECÍFICOS:

Información del investiaador v del centra de investiaación
Nombre del Norma Aramayo
investiaador

Nombre del centro InAER
Dirección del centro Arenales 3146 - lB - CABA (1425) .
Teléfono/Fax 4829-1822 / 4826-6405
Correo electrónico norma. aramavo@inaeraraentina.ora
Nombre del CEI Comité de Etica en Investiaación InAER
Dirección del CEI Arenales 3146 - lB - CABA (1425)
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5.- INGRESO DE MEDICACIÓN:

DISPOSICiÓN N° 6696

Droga Forma farmacéutica Principio Activo y Cantidad
Concentración

Benralizumab Solución inyectable en Solución inyectable 1120 jeringas
(MEDI 563) jeringa pre-lIenada de 20 mg/ml en

equipada, 0,5 mL de jeringa pre-lIenada
volumen de llenado eouioada

Benralizumab Solución inyectable en Solución inyectable 1120
(MEDI563) jeringa pre-lIenada de 30 mg/ml en jeringas

equipada, 1 mL de jeringa pre-lIenada
volumen de llenado eouioada

Ben ra Iizuma b Solución inyectable en Solución inyectable 1120 jeringas
(MEDI 563) jeringa pre-lIenada de 100 mg/ml en

equipada, 1 mL de jeringa pre-lIenada
volumen de llenado enuinada

Placebo de Solución inyectable en N/A 1120 jeringas
Benralizumab jeringa pre-lIenada

equipada, 1 mL de
volumen de llenado

Placebo de Solución inyectable en N/A 1120 jeringas
Benralizumab jeringa pre-lIenada

equipada, 0,5 mL de
volumen de llenado

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Cantidad Propósito Origen Nombre completo del
eouioo

30 ECG Mortara Instruments Electrocardióqrafo EL! 150c
30 Espirometrías CareFusion Germany MicroGard IIB Filtros con

234 GmbH boquillas, pack de 25, con
IFU

30 Espirometrías Qosina, Kaohsiung, Broches nasales
Taiwan

30 Espirometrías Filzfa brik FuIda GmbH Pads nasales
Ca.

30 Esoirometrías Staoles GmbH Papel 500 hoias oor oack
30 Esoirometrías StaDies GmbH Paoel 500 hoias oor oack
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30 Esoirometrías Hewlett Packard Cartuchos color
30 Esoirometrías Hewlett Packard Cartuchos B/N
30 Esoirometrías DiqitalPersona Inc. Sensor de huellas diqitales
30 Espirometrías Targus MSC CT Securidad para

Notebooks
30 Espirometrías eResearch Technology MSC Manija para USB

Medicar
30 Espirometrías CareFusion Germany Adaptador

234
GmbH

30 Espirometrías Englert GmbH Neumotacógrafo con codo
olástico

30 Espirometrías Riensch & Held GmbH & Filtro respiratorio con
CO KG boquilla inteqrada

50 Esoirometrías EFB-Elektronik GmbH Cable
30 Esoirometrías EFB-Elektronik GmbH modem cable 3 m
30 Espirometrías FS Elektronik GmbH USB cable A mini B 1,8m
30 Espirometrías NEFAB Packaging Mouse Pad
30 Espirometrías Halfar System GmbH MSC CT Bolso para equipo

Neutral
30 Espirometrías FS Elektronik GmbH USB 2.0 Extension Cable

O 6 m
30 Espirometrías msb mobile solutions for Puerto USB Hub 7, USB 2.0

business GmbH
30 Espirometrías Tech Data GmbH & Co. MS Basic Mouse

OHG ópticoPS2/USB
30 Espirometrías CareFusion Germany Jeringa 3L

234 GmbH
30 Espirometrías Toshiba SD Secure Data Card 4 GB

(tarjetas de memoria)
600 Diario HTC CaDa set de diario

electrónico electrónico contiene:
computadora de mano
(smartphone) HTC-HD2;
cable, y adaptador

600 Diario electrónico MEDIDOR DE FLUJO PIKO
20000 Laboratorio Qlab KITS ESPECIFICOS DE

central VISITA PARA LA
RECOLECCIÓN AND
ACONDICIONAMIENTO DE

7
Página 7de 10

"'el ~~~t:'El presente documento electrónico ha sido firma'dodi9ital~enteen los términos de la Ley W 25.506, el Decreto W 2628/2002 y el Decreto N" 28312003,-~ . .



"2014. Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo".

DISPOSICiÓN N° 6696

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

MUESTRAS
20000 Laboratorio Qlab TUBOS AL VACIO CON GEL

central SEPARADOR
20000 Laboratorio Qlab TUBOS PLASTICOS CON

central TAPA
20000 Laboratorio Qlab TUBOS AL VACIO CON

central EDTA
20000 Laboratorio Qlab TUBOS AL VACIO CON

central CITRATO
20000 Laboratorio Qlab PIPETAS PLASTICAS

central DESCARTABLES
20000 Laboratorio Qlab BOLSAS PORTA-TUBOS

central ABSORBENTES
20000 Laboratorio Qlab BOLSAS PORTA-TUBOS DE

central PLASTICO
20000 Laboratorio Qlab BOLSAS CON CIERRE

central HERMÉTICO PARA EL
TRANSPORTE DE
MUESTRAS

20000 Laboratorio Qlab AGUJAS
central -

20000 Laboratorio Qlab FORMULARIOS
central

20000 Laboratorio Qlab ETIQUETAS
central AUTOADHESIVAS CON

CÓDIGOS DE BARRA
EXTRAS

10000 Laboratorio Qlab CAJAS DE TRANSPORTE
central PARA ESPECÍMENES

DIAGNÓSTICOS AND
MATERIALES PARA
ACONDICIONAR DICHAS
MUESTRAS SEGÚN
NORMAS lATA

20000 Laboratorio Qlab FRASCO ESTERIL PARA
central RECOLECCIÓN DE ORINA

20000 Laboratorio Qlab TABLETAS CONSERVANTES
central PARA TRANSPORTE DE

ORINA
20000 Laboratorio Olab TESTS DE EMBARAZO EN
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central ORINA
20000 Laboratorio Qlab TUBOS AL VACIO CON

central CITRATO
20000 Laboratorio Qlab GRADILLAS PARA TUBOS

central
5000 Laboratorio Qlab CAJAS DE MATERIAL A

central GRANEL: CONTIENE
MA;rERIAL SUELTO,
IDENTICO AL DESCRIPTO
EN EL CONTENIDO DE LOS
KITS ESPECÍFICOS DE
VISITA

7.- ENVIO DE MATERIALES:

Cantidad Nombre comnleto del enuipo
30 Electrocardióarafo EL! 150c
30 MicroGard IIB Filtros con boquillas pack de 25, con IFU
30 Broches nasales
30 Pads nasales
30 Panel 500 hoias nor nack
30 Panel 500 hoias nor nack
30 Cartuchos color
30 Cartuchos B/N
30 Sensor de huellas diaitales
30 MSC CT Securidad nara Notebooks
30 MSC Maniia oara USB Medical
30 Adaptador
30 Neumotacóarafo con codo plástico
30 Filtro resPiratorio con boquilla intearada
50 Cable
30 modem cable 3 m
30 USB cable A mini B 1.8m
30 Mouse Pad
30 MSC CT Bolso nara eauino Neutral
30 USB 2.0 Extension Cable 0,6 m
30 Puerto USB Hub 7. USB 2.0
30 MS Basic Mouse ópticoPS2/USB
30 Jerinaa 3L
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30
600

600

SD Secure Data Card 4 GB ta 'etas de memoria
Cada set de diario electrónico contiene: computadora
de mano smart hone HTC-HD2' cable ada tador
MEDIDOR DE FLUJOPIKO

8.- ENVío DE MATERIAL BIOLÓGICO:

Muestras de sangre, suero y plasma a los siguientes destinos:
1) Quintiles Laboratories Ltd. USA
1600 Terrell Mili Road, SE
Suite 100
Marietta, GA, 30067-8340
USA
2) Quintiles Laboratories Ltd, Europa.
Alba Campus
Rosebank, Livingston
West Lothian, Scotland, EH54 7EG, UK
3) Covance, USA
Lab SupportjSpecimen Management
Immunochemistrand Services
Covance Laboratoires, Inc.
3635 Concorde Parkwaand; Suite # 100
Chantilland, VA. 20151
4) AZ Biobank
AstraZeneca Molndal Biobank,
Pepparedsleden 1,
431 83, Molndal,
Sweden
5) Medimmune CS&DM-MV
MedImmune - CS&DM-MV
319 N. Bernardo Ave.
Mountain View CA 94043

Expediente NO1-0047-0002-000104-14-7.

DISPOSICION NO
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