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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016093-12-8, del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Pharmaceutical Research
Associates Ltda. Suc. Arg. en representacion de UCB BIOSCIENCES GmbH
solicita autorizacién para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio
multicéntrico, abierto, para evaluar la farmacocinética, la seguridad y la eficacia
de certolizumab pegol en nifios y adolescentes con artritis idiopatica juvenil
activa, poliarticular de grado moderado a grave” Protocolo RA0043 enmienda 2
de fecha 02 de julio de 2012 tipo de enmienda No sustancial. |

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga
necesaria y documentacién y enviar material bioldégico a Canadd y Estados
Unidos.

Que el protocolo ¥ el modelo de consentimiento informado para el
paciente version general, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en

el Anexo 1 de la presente Disposicion.
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Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevard a cabo,
adjuntédndose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 908-927 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluaciéon de Medicamentos.

Que [a Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de
su competencia,

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado
lo establecido en la Disposicién 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 y del Decreto N° 425/10,

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma Pharmaceutical Research Associates Ltda.

Suc. Arg. en representacién de UCB BIOSCIENCES GmbH, a realizar el estudio
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clinico denominado: “Estudio multicéntrico, abierto, para evaluar la
farmacocinética, la seguridad y la eficacia de certolizumab pegol en nifios vy
adolescentes con artritis idiopatica juvenil activa, poliarticular de grado moderado
a grave” Protocolo RAO043 enmienda 2 de fecha 02 de julio de 2012 tipo de
enmienda No sustancial, que se llevara a cabo en el centro y a cargo del
investigador que se detaila en el Anexo I de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:
RA0043_Formulario de Consentimiento Informado para padres/ Representante
Legal / Paciente_ Argentina _ Espafiol_ Version 1.2 de fecha 23 de noviembre de
2012_ personalizado para el Dr Cuttica, basado en la Versién Maestra Final 1.0
revisado el 14 de Octubre de 2011_ EU_ Resto del Mundo, obrante a fojas 559-
582; RA0043_Asentimiento de 7 a 13 afios_ Argentina_ Espafiol_ Version 1.2 de
fecha 04 de diclembre de 2012_ personalizado para el Dr Cuttica, basado en
RAQ043 Asentimiento de 6 a 11 Version Maestra Final 1.0 de fecha 20 de
Septiembre de 2011, obrante a fojas 607-613 y RAQ043_Asentimiento de 14 a 17
afios_ Argentina_ Espafiol_ Versién 1.2 de fecha 04 de diciembre de 2012_
personalizado para el Dr Cuttica, basado en RA0043 Asentimiento de 12 a 17
Versién Maestra Final 1.0 de fecha 20 de Septiembre de 2011, obrante a fojas

622-631.
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ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de la medicacidn y documentacién que se

detallan en el Anexo I de [a presente Disposicion, al sélo efecto de [a investigacion

que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma,

bajo penalidad establecida por la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 49.- Autorizase el envio de muestras biologicas de acuerdo al detalle

que obra en el Anexo I de la presente Disposicidn, a cuyos fines debera recabar el

solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Exterior de esta

Administracién Nacional.

ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn

efectuarse bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes,

asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios

que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 69.- Notifiquese al interesado que los informes parciales 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 y [a Disposicién N® 6677/10.

ARTICULO 79.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,

Seccidn C, Anexo I de [a Disposicién ANMAT no 6677/10, la firma Pharmaceutical

)
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Research Associates Ltda. Suc. Arg. quien conducira el ensayo clinico en la
Republica Argentina, quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las
responsabilidades que corresponden al patrocinador en materia administrativa,
contravencional y civil.

ARTICULO 80°.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos, por
el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgase entrega

de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
Expediente N° 1-0047-0000-016093-12-8. ‘ﬂh "
DISPOSICION No° Dr. OTTO 'ijsmet—lsn

b AINTERVENTOR
? i ?;[}r : sub AL AT
rc ' i ,
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: Pharmaceutical Research Associates Ltda. Suc., Arg. en

representacién de UCB BIOSCIENCES GmbH.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio multicéntrico, abierto, para evaluar la

farmacocinetica, la seguridad y la eficacia de certolizumab pegol en nifos vy

adolescentes con artritis idiopdtica juvenil activa, poliarticular de grado moderado

a grave” Protocolo RA0043 enmienda 2 de fecha 02 de julio de 2012 tipo de

enmienda No sustancial.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.

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

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

T Anformacion del investigader y el £en

o :J

i

Nombre del
investigador

br Rubén Jbé uttica

Nombre del centro

Hospital General de nifios "Pedro de Elizalde"

Direccion del centro

Avenida Montes de Oca 40 - Ciudad Autonoma de
Buenos Aires

Teléfono/Fax

Tel: 4361-0900

Correo electrénico

cuttirub@rcc.com.ar

Nombre del CEI

Comité de Etica en Investigacion Hospital General de
ninos "Pedro de Elizalde"

Direccion del CEI

Avenida Montes de Oca 40 - Ciudad Autdnoma de
Buenos Aires

N° de version y
fecha del
consentimiento

- RA0043_Formulario de Consentimiento Informado
para padres/ Representante Legal / Paciente_ Argentina
. Espanol_ Version 1.2 de fecha 23 de noviembre de
2012 __ personalizado para el Dr Cuttica, basado en |a
Version Maestra Final 1.0 revisado el 14 de Octubre de

)
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2011_ EU_ Resto del Mundo

-RAD043_Asentimiento de 7 a 13 afios_ Argentina_
Espanol__ Version 1.2 de fecha 04 de diciembre de
2012_ personalizado para el Dr Cuttica, basado en
RAQ043 Asentimlento de 6 a 11 Version Maestra Final
1.0 de fecha 20 de Septiembre de 2011

- RAD043_Asentimiento de 14 a 17 anos_ Argentina_
Espariol__ Version 1.2 de fecha 04 de diciembre de
2012 __ personalizado para el Dr Cuttica, basado en
RA0043 Asentimiento de 12 a 17 Version Maestra Final
1.0 de fecha 20 de Septiembre de 2011

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activo Forma farmacéutica Unidad | Concentracién x
€s Lunidad

Certolizumab Jeringa prelienada de solucién para 110! 200 mg/ mi
Pegol inyeccidén subcutanea de 0,25mi
Certolizumab Jeringa prellenada de solucion para 130 200 mg/ mi
Pegol inyeccién subcutanea de 0,5 ml

g Certolizumab Jeringa prellenada de solucién para 160 200 mg/ mi

- Pegol inyeccién subcutdnea de 1 m|

6.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

Documentos impresos
Cantidad

Carpetas requlatorias del Investigador 10
Carpetas de Farmacia 10
Manuales de Farmacia de UCB . 10
Manuales de operaciones del sitio 10
Instrucciones para el Formulario de Reporte de Casos (vienen 10
incluidas en la Carpeta Regulatoria) |

Carpetas de cuestionarios de evaiuacién 10
Carpetas de cuestionarios para el paciente 40
| Carpetas de repuesto de cuestionarios del estudio 10

e
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Formularios de reporte de casos RAG043, mas hojas de trabajo en 10
CD-ROM e
Manuales de usuario para IVRS/ IWRS en CD-ROM 10
Hojas de trabajo de documentos originales en CD-ROM 10*4
Contenedores para obijetos punzantes 250
MATERIALES PARAELPACIENTE | weesmaeeeea-
CDs con Cartas para un colega 10
CDs con Cartas para los padres/ cuidador 10
Carteles del estudio NUmero 1 20
Carteles del estudio NOmero 2 20
Folletos del estudio 700
Folleto explicativo del Formulario de Consentimiento Informado 20
CDs con Carta de bienvenida para el paciente 10
Folletos del Estudio PASCAL 100
Tarjetas de participante de estudio clinico 100
Diarios de la medicacion 100
Imanes del estudio 100
CD con Cartas de agradecimiento 1 aiio en el estudio
Certificados de reconocimiento 1 afio 100
Prendedores del estudio 100
Carpetas del estudio 100
Hieleras del estudio 100
Paquetes de gel refrigerante 150
Tarjetas de recordatorio para la hielera 100
Clips para el espejo del estudio 100
| Hojas con membrete del estudio 500 |
Cartas y sobres en blanco 300
Mini Protocolos 20
Tarjetas de inclusion / exclusion 50
Tarjetas calendario de evaluaciones del estudio 50
Reglas del estudio 50
CD-ROM del estudio. 10

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:
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Descripcion

Destino

Sangre entera

CIRION Clinical Trial Services Inc, 3150 Delaunay Street,
Laval, Quebec H&L 5E1, Canada

Plasma Covance Laboratories Inc., 3635 Concorde Parkway, Suite
congelado 100, Chantilly, VA 20151-1130, United States
hw\
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