
'2014 • Ah;¡ de Hcmena}e 81AlmIrante Gulllenno Brown, en el Bicentenario del Co-nbate N8val de Montevideo'.,
Mln[sterio de Salud

Secretaría de Políticas,
RegulacIón e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICiÓN N" 6732

BUENOS AIRES, 22 DE SEPTIEMBRE DE 2014 .• 1

1,
VISTO el Expediente NO 1-0047-0002-000084-14-8, del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología MédIca, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacIones la finna NOVO NORDISK PHARMA
I

ARGENTINA S.A. en representación de NOVO NORDISK A/S, solicita autorizacIón

para efectuar el Ensayo Clínico denominado: NN9535-3625: "Eficacia y SegUridad' de

semaglutlda administrada una vez por semana en comparación con insulina glarg'lna

administrada una vez al día como complemento a metformlna con o sin Jna

sulfonilurea en sujetos con diabetes tipo 2 no tratados previamente con insuli~a".

Protocolo NN9535-3625 V2.0 (05-Feb-2014). 1
Que a tal efecto solicita autorizacIón para Ingresar al país la droga

necesaria y materiales y enviar material biológico a Suiza y Estados Unidos. I
Que el protocolo y los modelos de consentimiento Informado para' el

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

presente DIsposición.

Que asimismo el presente protocolo de Investlgac[ón 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 [os centros•
propuestos, juntamente con sus antecedentes profesIonales,
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Que el informe técnico de la DIreccIón de EvaluacIón y Registro de

Medicamentos, (DERM.INAME), (obrante en el adjunto del 9 de septiembre del

2004), resulta favorable. 1
Que la DireccIón General de Asuntos Jurídicos ha tomado, la

intervencIón de su competencia,

•

establecido

Que se aconseja acceder a lo solicItado por haberse cumplimentado lo

en la DisposicIón NO 6677/10, que aprueba el Régimen de Bulna

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;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma NOVO NORDISK PHARMAARGENTINA S.A. en

representacIón de NOVO NORDISK NS¡ a realizar el estudio clínIco denominado:

NN9535-3625: "EficacIa y seguridad de semaglutida admInIstrada una vez por

semana en comparación con Insulina glarglna admInIstrada una vez al día como

complemento a metformlna con o sIn una sulfonllurea en sujetos con diabetes tipd 2
I

no tratados prevIamente con Insulina". Protocolo NN9535-3625 V2.0 (OS-Feb-2014),

2
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que se llevará a cabo en los centros y a cargo de los Investigadores que se detallan

en el Anexo I de la presente Disposición. 1
ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: 1)

. I
Formulario de CI principal (general): V 3.0/AR (21-Abr-2014); 2) Formularlo de CI

para la pareja masculina de un sujeto femenino en estudio (general): V 2.0/ARI(03-
I

May-2014) y 3) Formulario de CI para sujetos que se someterán a clrugí~ de

I
tiroides (general): V 2.0/AR (03-May-2014), (obrantes en el adjunto I del

07/05/2014 12:51:00 A.M. - PARTE A - MODELO DE CONSENTIMIENTO,,
INFORMADO.PDF); 1) Formulario CI principal V3.0.3/AR Dr Calella (16-May-2014);

I
2) Formulario de CI para la pareja masculina de la paciente embarazada V 2.0/AR

Dr Calella (03-May-2014) y 3) Formulario de CI para paciente que se sometJá a

clrugla tiroidea V 2.0/AR Dr Calella (03-May-2014), (obrantes en el adJuntoldel

04/06/201409:39:06 P.M. - PARTEB - CONSENTIMIENTOINFORMADO ESPECIFICO
,

DEL CENTRO.PDF)y 1) Formulario CI principal V3.0.3/AR Dr Zaldman (16-May-

2014); 2) FormularlO de CI para la pareja masculina de la paciente embarazada V

2.0/AR Dr Zaldman (03-May-2014) y 3) Formulario de CI para paciente que se

someterá a cirugía tiroidea V 2.0/AR Dr Zaldman (03-May-2014), (obrantes en el

adjunto del 04/06/2014 09:39:17 P.M. - PARTEB - CONSENTIMIENTO INFORMADO

ESPECIFICODELCENTRO.PDF).

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

en el Anexo I de la presente Disposición, al s610efecto de la Investlgacl6n que se

3
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autoriza en el Articulo 10 quedando prohibido dar otro destino a la mIsma,

penalidad establecida por la DisposicIón NO6677/10.

bajo

I
•

caber por dIcho transporte.

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

obra en el Anexo 1 de la presente Dlsposlcl6n, a cuyos fines deberá recabar el
•

solicitante la prevIa Intervención del ServIcio de ComercIo Exterior de esta

Administración Nacional. 1
ARTICULO 50.- Los envíos autorIzados en el artículo precedente deberán efectuarse

I,
bajo el estricto cumplimiento de las nonnas lATA correspondIentes, asumIendo el

solicItante las responsabilidades emergentes de los posIbles daños que pudieran,

1
ARTICULO 60.- Notlfíquese al interesado que los Informes parciales y finales

deberán ser elevados a la AdmInIstración NacIonal de Medicamentos, AlimentoJ y
I

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

que marca la Ley NO 16.463 Y la DIsposIcIón NO 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, SeccIón

C, Anexo 1 de la DisposIción ANMAT NO 6677/10, la firma NOVO NORDISK PHARMA

ARGENTINA S.A. quien conducirá el ensayo clínIco en la República Argentina,

quedará sujeta a la citada nonnatlva, asumIendo todas las responsabIlidades que

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

4
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pudiendo eximirse de las mencIonadas responsabltldades ni aun en el supuesto de

haber transferIdo total o parcIalmente la realizacIón de las funciones

corresponden en tal carácter.

que le

1
ARTÍCULO 80.- Regístrese; notlfiquese electrónicamente al interesado la

DIsposIcIón. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-0047-0002-000084-14-8.

DISPOSICION NO

I
presente

"
/1

CHIALE Carios Alberto
Administrador Nacional ,.'
ANMAT
Ministerio de Salud

5
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. en representación

de NOVO NORDISK NS. I
2.- TÍTULO DEL PROTOCOLO: NN9535-3625: "Eficacia y seguridad de semaglutlda,
administrada una vez por semana en comparación con insulina glargina

1
administrada una vez al día como complemento a metformlna con o sin ~una

sulfonilurea en sujetos con diabetes tipo 2 no tratados previamente con insulina".

Protocolo NN9535-3625 V2.0 (OS-Feb-2014).

3.- FA5E DE FARMACOLOGíA ClÍNICA: III/a.

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECíFICOS:

Información del investioador v del centro de Investl~ación
Nombre del investinador Pedro Calella ,
Nombre del centro CIPADI •
Dirección del centro Colon 776.Godov Cruz. Mendoza(MSS01ARP i
Teléfono/Fax 54261-4200345/Fax:54261-43S1347 I
Correo electrónico Info@clnadi.com I
Nombre del CEI Comit~(de EtiC:, para Ensayos en Farmacología IClínica FEFYM
Dirección del CEI ) Urlburu 774 olso lorCl027AAP'. CASA
Información del investioador v del centro de investinaclón
Nombre del Cesar Javier Zaidman I

Investlnador
Nombre del centro CIPREC ,
Dirección del centro Av Puevrredón 1746 2do nlso Dnto A (C1119ACN)
Teléfono/Fax 5411827-3866/Fax:5411822-9891
Correo electrónico zaidmaoiavlerrcilvahoo.cam.a r
Nombre del CEI ~omité.,~eEtica para Ensayos en Farmacología Clínica

FEFYM .

6
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I Dirección del CEI 1] Uriburu 774 piso 10 (C1027AAP). CABA
5.- INGRESO DE MEDICACION:

Drogas Cantidad Forma Ppio, activo y Cantidad r
Farmacéutica concentración

Semaglutida 3 Suspensión Semaglutida 800 cajas (conteniendo I
1.34mg/ml unidades Inyectable 1.5mllapicera cada una 3 unidades de I

x caja pre llenada semaglutida) I
N/A 1 lapicera N/A Lapicera de 150 lapiceras vacías

x caja prueba Test Pen de I(placebo) administración de ,
semaglutida

I
Insulina 3 Suspensión Insulina 900 cajas (conteniendo -
Glargina, unidades Inyectable Glargina, 100 cada una 3 unidades de I

100 U/mL x caja U/mL insulina Glargina) I
6.- INGRESO DE MATERIALES:

1. Agujas Novofine 30G y 32G x 2400 cajas (100 agujas cada una).
2. Registradores de temperatura Elpro Libero x 360. Los mismos se utilizarán parla

registrar la temperatura durante el transporte de la medicación del estudio, de.
manera de verificar que la misma se mantuvo durante el transporte dentro de I
los rangos permitidos,

3. Instructivos de Uso de las lapiceras SoloStar@ y PDS290.
4. Glucómetros x 100, cajas con lancetas, cajas con tiras reactivas y solución l

control (en bulto)
5. 7 Electrocardiógrafos (ECG) de 12 derivaciones modelo ELI250c-

manufacturado por Mortara Instrument, que incluye los accesorios estándar.
-1200 Kits de laboratorio.
A continuación se detallan los kits a ser importados:

• Visit 1 Screening
• Visit 2 Randomisation
• V2 Semaglutide
• V6V8V14 Genkit (Visit 6, Visit 8, Visit 14)
• Visit 10
• Visit 12
• V12 Semaglutide

7
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• V6V16A Genklt (Vlsit 16 (EoT), Vlslt 16A)
• V16EOT Semaglutlde
• V17V17A Genkit (Vlslt 17 (FU), Vislt 17A)
• V17FU Semaglutlde
• V16A Semaglutide
• V17A Semaglutlde
• INMUN-COMP
• HYPERSENS
• REPEAT
• Pathology

Además, se Importarán, en bulto, los siguientes materiales:
• Tubo de plástico de 90ml tapa amarilla no estéril sin aditivos
• Manual del investIgador en inglés
• Certificados de Laboratorlo-ICL
• Pruebas de embarazo en orina de un solo paso SAS hCG con

Instrucciones
• Cajas para klts
• Sujetadores de Agujas I
• RequisitorIas en papel
• PIpetas para transferencIas 3 mi

• Gufas \
7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLÓGICO:

Muestras bIológIcas de sangre entera, suero, plasma y muestras de tejido para _
anatomía patológica a los siguIentes laboratorios centrales: ICON Laboratorio
Central, situado en 123 Smlth Street Farmlngdale, NY 11735 Estados Unidos.
Muestras de PK: PharmaNet USA Inc., situado en 3010 College Road East Prlnceton,
NJ 08540 Estados Unidos.
Muestras de Ac antillraglutlda: Celerlon, situado en Allmendstrasse 32, 8320
Fehraltorf. Suiza.

Expediente NO 1-0047-0002-000064-14-6.

DISPOSICION NO
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