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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021576-10-3, del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUINTILES
ARGENTINA S.A. en representacion de F. Hoffrmann-La Roche Ltd, solicita
autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Un estudio de fase
III, multicéntrico, randomizado, de 24 semanas, doble ciego, de grupos
paralelos, controlado con placebo, para evaluar la eficacia y seguridad de
R04917838 en pacientes estables con sintomas negativos, persistentes y
predominantes de esquizofrenia tratados con antipsicoticos, seguidos por un
periodo de tratamiento doble ciego, de 28 semanas”. Protocolo NN25310

Version B del 15 de septiembre de 2010.
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Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la

droga necesaria y materiales y enviar muestras biolégicas a USA.

Que el transporte de muestras debera cumplir con las normas de
Bioseguridad Res Ministerial N® 393/94 y el de envio de muestras bioldgicas
deberd efectuarse bajo el 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 Independiente de Etica para
Ensayos en Farmacologia Clinica.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por el Comité de Docencia e Investigacion del centro donde se
llevard a cabo, adjuntdndose las declaraciones juradas y el consentimiento
de adhesion al protocolo del profesional responsable en el centro propuesto,
juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 557-568 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacion de Medicamentos.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion

de su competencia.
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Que se aconseja acceder a Ilo solicitado por haberse
cumplimentado lo establecido en la Disposicién N© 5330/97, que aprueba el
Régimen de Buenas Practicas de Investigacion en Estudios de Farmacologia
Clinica.

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 y del Decretoc N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma QUINTILES ARGENTINA S.A. en
representacion de F. Hoffmann-La Roche Ltd, a realizar el estudio clinico
denominado: “Un estudio de fase III, multicéntrico, randomizado, de 24
semanas, doble ciego, de grupos paralelos, controlado con placebo, para
evaluar la eficacia y seguridad de R04917838 en pacientes estables con
sintomas negativos, persistentes y predominantes de esquizofrenia tratados

con antipsicoticos, seguidos por un periodo de tratamiento doble ciego, de 28
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semanas”. Protocolo NN25310 Version B del 15 de septiembre de 2010, que
se |levara a cabo en el centro y a cargo del investigador que se detallan en el
Anexo I de la presente Disposicion,

ARTICULO 29.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:
Informacion para el Participante y Formulario de Consentimiento Informado
Version 1.0 Final del 7 de octubre de 2010, obrante a fojas 464-485;
Informaciéon para el Participante y Formulario de Consentimiento Informado
Periodo de Extensién a Largo Plazo, Version 1.0 Final del 7 de octubre de
2010, obrante a fojas 486-498; Formulario de Consentimiento Informado
para el Cuidador, Version 1.0 Final del 20 de septiembre de 2010, obrante a
fojas 499-505 y Formulario de Consentimiento Informado para el Cuidador
Pericdo de Extension a Largo Plazo Version 1.0 Final del 20 de septiembre de
2010, obrante a fojas 506-512.

ARTICULO 39,- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se
detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al solo efecto de la
investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicion N©

5330/97.
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ARTICULO 4°.- Autorizase el envioc de muestras bioidgicas de acuerdo al
detalle que obra en el Anexc I de la presente Disposicidon, a cuyos fines
debera recabar el solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio
Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan
efectuarse bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA
correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios gue pudieran caber por dicho transporte,

ARTICULO 6°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la Administracidon 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
seran designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se hardn
pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N¢ 16.463 y la
Disposicidn N° 5330/97.

ARTICULOC 79.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos,

\ por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégase
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entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,
archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-021576-10-3.
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ANEXO 1

1.- PATROCINANTE: QUINTILES ARGENTINA S.A. en representacién de F.
Hoffmann-La Roche Ltd.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Un estudio de fase III, multicéntrico,
randomizado, de 24 semanas, doble ciego, de grupos paralelos, controlado
con placebo, para evaluar la eficacia y seguridad de R04917838 en pacientes
estables con sintomas negativos, persistentes y predominantes de
esquizofrenia tratados con antipsicoticos, seguidos por un periodo de
tratamiento doble ciego, de 28 semanas”. Protocole NN25310 Version B del
15 de septiembre de 2010.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: IIL,
4.- CENTROS PARTICIPANTES E INVESTIGADORES:

+ Instituto Neurociencias, Olegario V. Andrade 290. Ciudad de Mendoza,

Investigador principal: Dra. Roxana Galeno.

5.- INGRESO DE MEDICACION:
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e 1000 blisters conteniendo 16 comprimidos de R0O4917838 10mg, 20mg
o placebo.

6.- INGRESO DE MATERIALES:

e 4000 Kkits de Laboratorio

25 Electrocardidgrafos incluyendo sus cables y accesorios para normal
funcionamiento

100000 electrodos para electrocardidgrafo.

300 data cards

100 tubos con gel para ECG

3000 recipientes para recoleccién de orina

200 recipientes estériles para recoleccién de muestras

500 tests de embarazo

4000 holsas con cierre hermético para el transporte de muestras
2000 tubos de 2.7ml con citrato sodico

2000 tubos de 3ml con EDTA

2000 tubos de transferencia de 10mi

1500 tubos de 8mi con device plastico para analisis de orina
1000 tubos de 1.8ml

1500 tubos de 3ml

1500 tubos de 3.6ml

1500 tubos de 8.5mli

1500 tubos de 10ml

1500 sostenedores de aguja

1000 agujas eclipse 21gx 1 %

1500 sostenedores de portaobjetos con 2 portachjetos de vidrio
1500 dispensers dic safe

4000 pipetas

1000 apdsitos

1000 tiras de parafilm

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:
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= Muestras de suero y plasma seran exportadas a: Covance Indianapolis,
8211 Scicor Dr, Indianapolis, IN 46214. USA .-
Expediente N° 1-0047-0000-021576-10-3.
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