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BUENOS AIRES, 2 1 FEB 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-006836-12-3 y agregado
expediente N° 1-47-009304-12-4, del Registro de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Productos Roche S. A. Q.
e 1. en representacion de F. Hoffmann La Roche Ltd. solicita autorizaciéon para
efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio de fase III multinacional,
multicéntrico, abierto, no aleatorizado, prospectivo, de dos cohortes, para evaluar

d la seguridad de trastuzumab subcutaneo con administracién asistida vy

autoadministracién como tratamiento adyuvante en pacientes con cancer de
mama temprano HER2 positivo operable (Estudio SafeHer)”. Protocolo MO28048
version 1.0 de fecha 30-Nov-2011, Enmienda local 1 del 16-Feb-2012.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga
necesaria y materiales,

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
paciente versiones generales, han sido aprobados por el Comité de Etica

detallado en el Anexo I de la presente Disposicidn,

W/

Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue
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autorizado por la Autoridad Maxima de los centros donde se llevard a cabo,
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en cada uno de los
centros propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionates.

Que a fojas 679-697 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacion de Medicamentos.

Que a fojas 663 obra el informe de Tecnologia Médica.

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién 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 a las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 vy del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°,- Autorizase a la firma Productos Roche S. A, Q. e I. en
representacion de F. Hoffmann La Roche Ltd, a realizar el estudio clinico

denominado: “Estudio de fase III multinacional, multicéntrico, abierto, no

oy
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aleatorizado, prospectivo, de dos cohortes, para evaluar la seguridad de
trastuzumab subcutaneo con administracion asistida y autoadministracion como
tratamiento adyuvante en pacientes con cdncer de mama temprano HER2
positivo operable (Estudio SafeHer)”. Protocolo M0O28048 version 1.0 de fecha
30-Nov-2011. Enmienda local 1 del 16-Feb-2012, que se llevard a cabo en los
centros y a cargo del investigador que se detallan en el Anexo I de la presente
Disposicion.
ARTICULO 2¢,- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: Formulario
de Consentimiento Informado version 1.0 en espainol del 16-Feb-2012, adaptado
de la version 1.0 en inglés del 30-Nov-2011 (IK-MD-GV), obrante a fojas 299-
316; Formulario para la Pareja Embarazada version 1.0 en espafiol del 16-Feb-
2012, adaptada de la version 1.0 en inglés del 05-Ene-2012, obrante a fojas 317-
\ 319 y Formulario de Consentimiento Informado version 1.1 en espariol del 24-
May-2012, adaptado de la version 1.0 en inglés del 30-Nov-2011, especifico para
el Hospital Briténico de Buenos Aires, obrante a fojas 558-576.
ARTICULO 39°.- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se
detallan en el Anexo I de la presente Disposicion, al s6lo efecto de la
investigacion que se autori.za en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicion N° 6677/10.
ARTICULO 49.- Notifiguese al interesado que los informes parciales y finales

deberdn ser elevados a la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

4
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Tecnologla 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 haran pasibles de las sanciones
pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion NC 6677/10.

ARTICULO 5°.- Estabiécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccléon C, Anexo [ de la Disposicion ANMAT n© 6677/10, ia firma Productos
Roche S. A, Q. e 1. quien conduclra el ensayo clinico en {a Republica Argentina,
quedara sujeta a la cltada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que
corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencionai y civil.
ARTICULO 6°.- Registrese; girese al departamento de Reglistro a sus efectos, por
el Departamento de Mesa de Entradas notifiqguese al interesado y hagase entrega
de la copia autenticada de la presente Disposiciéon. Cumpiido, archivese
PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-006836-12-3 vy agregado expediente N° 1-47-
009304-12-4,

DISPOSICION N©

rc i’i 0 9 8 D"d“gfgg;me

INTERVENTOR
ANM.A T,
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ANEXO I
1.- PATROCINADOR: Productos Roche S. A. Q. e I. en representacion de F.
Hoffmann La Roche Ltd,
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de fase III multinacional, multicéntrico,
abierto, no aleatorizado, prospectivo, de dos cohortes, para evaluar la seguridad
de trastuzumab subcutaneo con administracion asistida y autoadministracion
como tratamiento adyuvante en pacientes con cancer de mama temprano HER2
positivo operable (Estudio SafeHer)”. Protocolo MO28048 versién 1.0 de fecha
30-Nov-2011. Enmienda local 1 del 16-Feb-2012,
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I1I.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADQS ESPECIFICOS:

Nombre del Korbenfeld
investigador
Nombre del centro Hospital Britanico de Buenos Aires
Direccion del centro | Perdriel 74 (CP: C1280AEB), CABA. Argentina.
Teléfono/Fax 43096897 / 4309-6400 ext. 1194
Correo electrénico ekorben@yahoo.com.ar
Nombre del CEI Comite de Revision Institucional del Hospital Britanico
Direccién del CEI Perdriel 74 (CP: C1280AEB), CABA. Argentina
NO de versidn y fecha e Formularlo de Consentimiento Informado
del consentimiento versidbn 1.1 en espafiol del 24-May-2012,
adaptado de la version 1.0 en inglés del 30-
Nov-2011, especifico para el Hospital Britanico
de Buenos Aires.
» Formulario para la Pareja Embarazada version
1.0 en espafio! del 16-Feb-2012, adaptada de
' - _ la versidn 1.0 en inglés del 05-Ene-2012
o Antormacion:del investigador Vi del-centro de:investigacion |«
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Nombre del
investigador

Dra. Médnica Lis Casalnuovo

Nombre del centro

IMCABA SRL

Direccidn del centro

Estado de Israel 4718. CP: 1185, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. Argentina.

Teléfono/Fax

2058-8938 / 4865-2465

Correo electronico

micasalnuovo@yahoo.com.ar

Nombre del CEI

Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica Prof. Dr. Luls Maria Zieher

Direccién del CEI

J.E. Uriburu 774, piso 1°, Ciudad Autdnoma de Buenos
Alres. Argentina.

N° de version y fecha
del consentimiento

» Formulario de Consentimiento Informado
version 1.0 en espafiol del 16-Feb-2012,
adaptado de la version 1.0 en inglés del 30-
Nov-2011 (IK-MD-GV).

» Formulario para la Pareja Embarazada version
1.0 en espafiol del 16-Feb-2012, adaptada de

Nombre del ]
investigador

fa versién 1.0 en Infes_def 05 Ene- 2012 :

Dra. Diana Vera CascaHar

Nombre del centro

Instituto de Investigaciones Clinicas Zarate

Direccién det centro

Florestano Andrade Atucha 332 (CP: 2800), Zarate.
Pcia. de Buenos Aires. Argentina.

Teléfono/Fax

3487 431654 / 3487 445027

Correo electrénico

dianavcascaliar@gmail.com

Nombre del CEI

Comité de Etica Independiente Instituto de
Investigaciones Clinicas Zarate

Direccidon del CEl

Florestano Andrade Atucha 332 (CP: 2800), Zarate.
Pcia. de Buenos Aires. Argentina.

No de versién y fecha
de! consentimiento

o Formulario de Consentimiento Informado
version 1.0 en espafol del 16-Feb-2012,
adaptado de la versién 1.0 en inglés del 30-
Nov-2011 (IK-MD-GV).

e Formulario para la Pareja Embarazada version
1.0 en espafiol del 16-Feb-2012, adaptada de -
la versién 1.0 en Inglés del 05-Ene-2012. |

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Prln cipio activo

Forma
farmacéutica [

| Concentracién x

: Unidades
| unidad

f@w’/
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Trastuzumab cajas con 1 vial 1000 viales | Trastuzumab
cada una 600mg/5 ml
conteniendo
Solucion
inyectable
subcutanea

Trastuzumab cajas con 1 1000 Trastuzumab
Dispositivo para dispositivos | 600mg/5 ml
Inyeccién
Subcutdnea de Un !
Solo Uso §
conteniendo
Solucién
inyectable
subcutanea

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Descripcion Cant.

: 50
Kits de dispositivos de simulacién de aplicacion de medicacién t

p—

Expediente N° 1-0047-006836-12-3 y agregado expediente N® 1-47-009304-12-
4.
DISPOSICION N©°

| hiagh
DR. CARLOS CRIALE
rc . { INTERVENTOR

ANMAT
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