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DISPOSICiÓN N" 6731

BUENOSAIRES. 22 DE SEPTIEMBRE DE 2014.-

I

I
VISTO el Expediente NO 1-0047-0002-000219-13-3, del Registro de la

Administración NacIonal de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuac10nes la firma INC Research CRO

ArgentIna S.R.L. en representacIón de EnVlvo Pharmaceuticals, Inc., solicita
I

autorización para efectuar el Ensayo Clínico denominado: "Estudio de Extensión,

Y Efecto CI,'nlco I'de laMulticéntrico de 26 semanas, para evaluar la Seguridad
I

Exposición Prolongada a dosis de 1 y 2 mg de EVP-6124, un AgonIsta dei Receptor
I

Nlcotínico de Acetllcolina Alfa-7, como TratamIento Adyuvante Pro-Cognitivo en
I

Sujetos con EsquizofrenIa en Tratamiento Crónico Estable con Antlpsicótlcos Atípicos
I

"./1 EVP-6124-017. Protocolo EVP-6124-017, Enmienda 2.0 de fecha 02 de Agosto

de 2013. I
Que a tal efecto soilcita autorizacIón para Ingresar al país la droga

necesaria. documentación y materiales y enviar material biológico a EE.UU. I
Que el protocolo y el modelo de consentimIento Informado para el,

presente DisposicIón.

paciente, han sido aprobados por el Comité de Ética detallado en el Anexo J' de la

I
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Que asimismo el presente protocolo de investigación clínica fue

autorizado por la Autoridad Máxima de los centros donde se llevará a cabo,
,

adjuntándose la nota compromiso del investigador y su equipo en los centros

propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el protocolo y los modelos de formulario de consentimiento
, i

informado para el paciente, han sido aprobados por el Comité de Etica en,
Investigación de acuerdo a lo detallado en el Anexo I de la presente Disposición.

Que dicho Comité ha evaluado el protocolo su justificación y
I

fundamento, objetivos, población del estudio, criterios de inclusión / exclusión y
I

posibilidad de continuar estudiando la seguridad de la exposición prolongada a EVP-,
I

::í::O:n sujetos con esquizofrenia que reciben una dosis estable de antiPsYticoS

,
Que en particular el Comité interviniente informa que: "En la

evaluación del presente estudio el CEIC contempló las pautas 9 y 15 de la Pautas

éticas Internacionales para la Investigación Biomédica en Seres Humanos - qOMS

- Ginebra 2002 y las Guías operacionales para los Comités que evalúan

Investigación Biomédica OMS - Ginebra 2002 y el protocolo se adecua a los artículos

de la Ley Nacional 26.657 de Salud Mental en los aspectos correspondientes a la,
misma".

Que teniendo en cuenta la vulnerabilidad que podría afectar a los

participantes del ensayo clínico, resulta procedente imponer al Patrocinador y a

I
2

los
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Investigadores PrIncipales la obligación de enfatizar lo prevIsto en los puntos 5.2.6 y

5.2.7 de la Sección e de la Disposición ANMAT 6677/10 al momento de obtención

del consentimiento Informado; ello sin perjuicIo del cumplimIento general Ide la

normativa vigente.

Que el punto 5.2.6 establece "El proceso de obtencIón del

consentimiento se deberá documentar en la historia cHnica del particlJante,
I

incluyendo fecha y hora de inicIo, que se le brindó tiempo para reflexionar y hacer
I

preguntas, se verificó la comprensión de la InformacIón, se firmaron dos orIginales

de la página de firmas y uno de ellos se entregó al participante o !a su

representante" y el punto 5.2.7 establece "En los casos en que el consentImIento lo,,
otorgue un representante legalmente aceptable del participante, o que se haya

requerido un testigo para el proceso, se deberá documentar en la hIstorIa cHnica el

motivo de tal situacIón y el cumplimiento de los requIsitos aplicables a la mi~ma. En
j

la historia clínica debe constar, además, tanto la presencia como la ausencia de una

condición de vulnerabilidad del participante potencial".

Que el Informe técnIco de la Dirección de Evaluacl6n y Registro de
I

Medicamentos, INAME, (obrante en el adjunto del 01/09/2014), resulta favorable.
I

Que la Dlreccl6n General de Asuntos Juridlcos ha tomado la
I

intervencl6n de su competencia.

3
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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 Ydel Decreto N° 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°,- Autorizase a la firma INC Research CRO Argentina S.R.L. en

representación de EnVivo Pharmaceuticals, Inc., a realizar el estudio clínico

denominado: "Estudio de Extensión, Multicéntrico de 26 semanas, para evah.lar la

Seguridad y Efecto Clínico de la Exposición Prolongada a dosis de 1 y 2 mg de.EVP-

6124, un Agonista del Receptor Nicotínico de Acetilcolina Alfa-7, como Tratamiento

Adyuvante Pro-Cognitivo en Sujetos con Esquizofrenia en Tratamiento Crónico

Estable con Antipsicóticos Atípicos ",JI EVP-6124-017. Protocolo EVP-6124"'"017,

Enmienda 2.0 de fecha 02 de Agosto de 2013, que se llevará a cabo en los centros

y a cargo de los investigadores que se detallan en el Anexo 1 de la presente

Disposición.

4
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ARTICULO 2°,- Apruébase el modelo de consentimIento informado: VersIón 3.0 del

01 de Abril de 2014, (obrantes en el adjunto del 15/04/2014 08:15:14 A.M-

RESPUESTADE OBJECIÓN.PDF).

ARTICULO 3°,- Autorrzase el Ingreso de la medIcacIón, documentación y materiales

que se detallan en el Anexo 1 de la presente DIsposición, al s610 efecto de la

investigacIón que se autoriza en el Artículo 10 quedando prohibIdo dar otro destIno

a la mIsma, bajo penalidad establecida por la DisposicIón NO6677/10.

ARTICULO 40.- Autorizase el envío de muestras biológicas de acuerdo al detalle que

1
obra en el Anexo 1 de la presente DisposIción, a cuyos fines deberá recabar el

solicitante la previa Intervención del ServicIo de ComercIo Exterior de esta

AdmInistración Nacional.

ARTICULO 50.- Los eiwíos autorIzados en el artículo precedente deberán efectuarse
I

bajo el estricto cumplimiento de las normas lATA correspondIentes, asumIendo el
r

solicitante las responsabilidades emergentes de los posIbles daños que pudieran

caber por dicho transporte. . I
ARTICULO 60.- Notlfiquese al interesado que los informes parciales y finales

I
deberán ser elevados a la AdmInIstracIón Nacional de Medicamentos, Alimentos y,
Tecnología MédIca, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluaqión y

I
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 NO 16.463 Y la DIsposición NO6677/10.

s
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ARTICULO 70.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, S~ccl6n

C, Anexo I de la DIsposIción ANMAT nO 6677/10, la firma INC Researc~ CRO

ArgentIna S.R.L. quien conducIrá el ensayo clínIco en la República ArgJntina,

quedará sujeta a la citada normativa, asumIendo todas las responsabilidadJs que
I

corresponden al patrocinador en materia adminIstrativa, contravencional y civil, no

pudIendo exImIrse de las mencionadas responsabilidades nI aun en el supuelto de

haber transferIdo total o parcialmente la realización de las funcIones Jue le

corresponden en tal carácter.

ARTICULO 80.- Establécese que teniendo en cuenta las especIales caraeter1lsticas

que reviste la patología que padecen los particIpantes del presente estudio, y la
I

vulnerabilIdad que podría afectarlos, se requerirá que además de la firma del
I

::~~C~~:r~:e~e:o::::t:ml::t:a;::r:ad:presentante legalo un familiarTe el
ARTICULO 90.-Establécese que sin perjuicio del cumplimiento de la normativa

vigente en materIa de Consentimiento Informado (CI), Impónese al patroclna~te y a
I

los Investigadores Principales, la obligación de enfatizar los puntos 5.2.6 y 5.2.7 de
I

la SeccIón C de la DisposicIón ANMAT 6677/10, al momento de obtención del

consentImiento con el objeto de asegurar que los pacIentes presten su

consentimiento informado libremente, verificando en cada caso que los mIsmos han

comprendIdo la sItuación a la que se enfrentan, los valores que están en juego y los
j

cursos de acción posIbles con las consecuencias prevIsibles en cada uno de ellos.

6
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ARTICULO 100.- Regístrese; notlfíquese electrónicamente al interesado, al

patroclnante y a los investigadores principales que se detallan en el Anexo 1, la

presente DIsposición, Cumplido, archivese.

Expediente NO1-0047-0002-000219-13-3.

DISPOSICION NO

.
CHIALE Carlos Albérto
Administrador Nacional .•.
ANMAT
Ministerio de Salud

7
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: INC Research CRO Argentina S.R.L. en

EnVlvo Pharmaceutlcals, Inc.

I
I

representación de

I
2.- TÍTULO OEL PROTOCOLO:"Estudio de Extensión, Multlcéntrlco de 26 semanas,

I
para evaluar la Seguridad y Efecto Clínico de la ExposicIón Prolongada a dosis de 1

j
Y 2 mg de EVP-6124, un Agonista del Receptor Nicotínlco de Acetilcollna Alfa-7,

I
como Tratamiento Adyuvante Pro-Cognitivo en Sujetos con Esqulzofren'ia en

I
Tratamiento Crónico Estable con Antipslc6ticos Atfplcos ".// EVP-6124-017.

Protocolo EVP-6124-017, Enmienda 2.0 de fecha 02 de Agosto de 2013.

3.- FASE DE FARMACOLOGÍACÚNlCA: III.

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECÍFICOS: I
Información del Investinador v del centro de Investi ación
Nombre del Enrique Israel Kuper Iinvestfaador
Nombre del centro CENydET - Centro Neurobiológico y de Estrés ¡

Traumático- BloDsvchomedical Research GrOUDS.R.l
Dirección del centro Marcelo T. de Alvear N°768, Piso 4, Departamento "A"

- C1058AAJ - Ciudad Autónoma de Buenos Aires I
Teléfono/Fax 011-4313-4912/6 Fax: 01143136019 ,
Correo electrónico enriaueku er@amail.com I
Nombre del CEI Comité de Etica en Investlnaclón Clínica (CEIC) ~
Dirección del CEI larrea 1381 3° "A". C1117ABK. CIudad Autónoma de

Buenos Aires I

8
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investiQador
Nombre del centro FETEM- Fundación para el estudio y Tratamiento de

las Enfermedades Mentales
Dirección del centro Av. Cerviño 4634, Piso 5°, depto. B - C142SAHQ :..

Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Teléfono/Fax 011-4774-2339
Correo electrónico rcorral33@ mail.com
Nombre del CEI Comité de Etica en InvestiQación Clínica (CEIC)
Dirección del CEI Larrea 1381 3° "A" - C1117ABK - Ciudad Autónoma de

Buenos Aires I

5.- INGRESO DE MEDICACIÓN:

Nombre de la Forma Farmacéutica Concentración Cantidad I
Droga

EVP6124 lmg, Comprimidos 1mg ó 2mg 651 I
2mg Botellas de 32

comorimidos cada una

6.- INGRESO DE DOCUMENTACIÓN:

Detalle Cantidad

Manual de Investiaador del laboratorio Central 16
Electrodos 8000 electrodos
Paoel cara ECG 60

7.- INGRESO DE MATERIALES:

Cantidad Descrioción
814 Kits de Laboratorio
372 Kits de embarazo en orina
30 Tiras reactivas cara análisis de orina - Multistix 10SG
75 Copas de colección de orina de reouesto
75 Tubos SST Sml de repuesto
75 Tubos extras EDTA 2m! de reouesto

9
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75 Tubos para análisis de orina B.Oml con conservador de repuesto
75 Tubo cara Heoarina Sódica 4ml de reouesto
75 Tubo nara Henarina Sódica 6ml de renuesto
75 Tubos de 10ml para análisis de orina de repuesto ,
75 Tubo de transferencia de 5mL de renuesto
75 Crioviales de repuesto
75 Pipeta de transferencia no estéril de repuesto ,

Kit de colección de muestras estándar 2 (aguja 21G, soporte j
vacutainer, tira band-aid, almohadilla con alcohol, dispensador "diff-

75 safe") dentro de una bolsa zin-Iock reouestos 1
75 Bolsa pequeña de residuos biolóqiCO infecciosos- repuestos !
75 Estuche para laminillas con laminillas - repuestos i
814 Calas de envío - Ambiente j

814 Hieleras oara envío de muestras canceladas I
814 Ca'as de envío oara ensayos clínicos I

8.-ENVÍO DE MATERIAL BIOLÓGICO:

Tipo de muestra (por favor incluya Destino

1condiciones de envío: por ejemplo:
temperatura ambiente, etc)

•
Sangre / temperatura ambiente LabCorp, CT I750 Walnut Avenue
Plasma / temperatura congelada Cranford, NJ 07016 EE. VV. I,
Plasma / temperatura ambiente

Orina / temperatura ambiente

Suero / temperatura ambiente
,,

Suero I temoeratura cancelada 1•

Expediente NO1-0047-0002-000219-13-3.

DISPOSICION NO
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