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BUENOS AIRES, 0 2 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-024710-10-4 y el agregado
1-47-0000-001149-11-7 del Registrc de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ICON Clinical
Research S.A. en representacién de Daiichi Sankyo Pharma Development,
solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio de
fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de ARQ 197 mdés
Erlotinib versus placeboc mas Erlotinib en sujetos con céncer de pulmén
localmente avanzado o metastatico, no escamoso, de células no pequefas
(NSCLC) tratados previamente”. Protocolo ARQ197-A-U302 versién 2.0 de!
20 de Octubre de 2010 con sub-estudio-farmacogenético.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la
droga necesaria, documentacién y materiales asi como enviar material
biolégico a USA. ’

Que el envio de muestras biolégicas deberd efectuarse bajo e!



“E0Nl - s del “Trabajs Decente. la Satud y Seguridad de los Trabajadoes”
Ministerio de Salud

Secretania de Politicas, 5 6 8
Regulacion ¢ Tnstitutos DISPOSICION N* . g
ANWAT.

estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para
el paciente han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I
de la presente Disposicidn.

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

Que a fojas 326-337 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacién de Medicamentos.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse
cumplimentado lo establecido en la Disposicidon N© 6677/10, que aprueba el
Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ICON Clinical Research S.A. en
representacion de Daiichi Sankyo Pharma Development a realizar el estudio
clinico denominado: “Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado
con placebo, de ARQ 197 mas Erlotinib versus placebo mas Erlotinib en
sujetos con cancer de pulmén localmente avanzado o metastatico, no
escamoso, de células no pequefias (NSCLC) tratados previamente”. Protocolo
ARQ197-A-U302 version 2.0 del 20 de Octubre de 2010 con sub-estudio-
farmacogenético, que se llevara a cabo en el centro y a cargo del
investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicion.
ARTICULO 2°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:
Jl Modelo de consentimiento informado SIS-ICF Final-Modelo de ICF
internacional del Estudio Principal V4 FINAL, Argentina V2, 27 Abril 2011,
obrante a fojas 82-107 y el Formulario de Consentmiento Informado-Biopsia
de Tumor SIS-ICF Modelo de ICF Global de Biopsia de Tumor Opcional Final

V1, Argentina V1, 18Nov2010, obrante a fojas 108-114.
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ARTICULO 30°.- Autorizase el ingreso de la medicacion, documentacién vy
materiales que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicidn, al sélo
efecto de la investigacion 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 40°.- Autorizase el envio de muestras biolégicas de acuerdo al
detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines
deberd recabar el solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio
Exterior de esta Administracién Nacional.

ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan
efectuarse bajo el estricto cumplimiento de Jlas 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 parciaies 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 evaluacion y conclusiones finales por parte de los funcionarios que
serdn designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se haran

pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 vy la
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Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos,
por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y h&gase
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

Expediente NO 1-47-0000-024710-10-4. (
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ANEXO 1
1.- PATROCINANTE: ICON Clinical Research S.A. en representacion de Daiichi
Sankyo Pharma Development.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo, de ARQ 197 mads Erlotinib versus placebo mads
Erlotinib en sujetos con cancer de pulmén localmente avanzado o
metastatico, no escamoso, de células no pequefias (NSCLC) tratados
previamente”, Protocolo ARQ197-A-U302 versidon 2.0 del 20 de Octubre de
2010 con sub-estudio-farmacogenético.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Nombre del

investigador

Nombre de! centro Sanatorio Parque de Rosario

Direccion del centro Boulevard Nicasio Orofio 860, Rosario, Santa Fé,
S2000DSV

Teléfono/Fax +54 341 4200250

Correo electrénico mbrownarnold@gmail.com

Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica
Dr. Luis Maria Zieher

Direccién del CEI Uriburu 774 piso 1, (1027) Ciudad Autonoma de
Buenos Aires

NO de version y fecha |e SIS-ICF Final-Modelo de ICF internacional del
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del consentimiento Estudio Principal V4 FINAL, Argentina V2, CIE para

Ensayos en Farmacologia Clinica V2, 27 Abril 2011
e SIS-ICF Modelo de ICF Global de Biopsia de
Tumor Opcional Final V1, Argentina V1, 18Nov2010

5.- INGRESO DE MEDICACION (Droga, forma farmacéutica, principio activo y

concentracién, cantidad):

Principio Forma Ppio. Activo y |Cantidad
activo farmacéutica |concentracién

DS- Comprimidos ARQ197 1250 botellas
5178/ARQ1G7 (120mg/comp.) |conteniendo 100

comprimidos ¢/u

Placebo Comprimidos N/A 1250 botellas

conteniendo 100
comprimidos c/u

6.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

CD interactivo para entrenamiento del investigador 12

Cajas para envio de muestras

Documentos para envios de muestras

Guias aéreas

Etiquetas

Material de entrenamiento e instructivos para los investigadores
incluyendo CDs

Manuales

7.- INGRESO DE MATERIALES:

| Descripcién | Cant.

I

Tome— )
//7; / 4 L".-‘j ﬁ
S L /

&




% 8011 - Aws del Trabajs Decente, ta Salud y Sequnidad de toa Trabajadoes”
Ministerio de Salud

Secretarnia de Politicas,
Regulaciin e Tnstitutos
ANW.A 7.

Kits de coleccién de muestras para investigacion clinica 5900
Kits para pruebas de embarazo 150
Estuche con laminilla de laboratorio 300
Tubo de colecta Thrombo Wellcotest 500
Vaso de orina de 4 oz 300

8.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Muestras histolégicas de biopsias de Tejido Tumoral y muestras de sangre
segun normas IATA a Covance Central Laboratory, 8211 SciCor Drive
Indiandpolis, IN 46214 Office: 317-273-7934 Fax:317-273-7990.-
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