DISPOSICION N° 1299

“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 813",

Ministerio de Salud  genos AIRES, 28 DE FEBRERO DE 2013.-

Secnetania de Politicas,

Regulacion e Tnstitatos

ANMAT.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000043-12-2, del Registro de

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

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PPD Argentina S.A. en
representacion de GlaxoSmithKline, solicita autorizacién para efectuar el Ensayo
Clinico denominado: “Un estudio de extension abierto que evalla la seguridad y
eficacia a largo plazo de la monoterapia con migalastat clorhidrato en pacientes
con enfermedad de Fabry”. Protocolo MGM116041 version Enmienda 3, fecha del
31-jul-12

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la droga
necesaria, documentacion y materiales y enviar material bioldgico a USA.,

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

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

Que el informe técnico de la Direccibn de Evaluacidon de
Medicamentos (obrante en el adjunto del 22 de febrero del 2013 ), resulta
favorable.

Que la Direccion de Asuntos luridicos ha tomado la intervencién de
5U competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado
lo establecido en ia Disposicidn N© 6677/10, gue 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.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma PPD Argentina S.A. en representacion de
GlaxoSmithKline, a realizar el estudio clinico denominado: “Un estudio de
extension abierto que evalla la seguridad y eficacia a largo plazo de la
monoterapia con migalastat clorhidrato en pacientes con enfermedad de Fabry”.
Protocolo MGM116041 version Enmienda 3, fecha del 31-jul-12, que se llevard 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: Formulario
de Consentimiento Informado version 3.2 para Argentina, Especifico para el Dr.
Hernan Mariano Amartino, Hospital Universitario Austral -24 de Agosto de 2012 y
Formulario de Consentimiento Informado del Subestudio, version 1.1 para
Argentina Especifico para el Dr. Hernan Mariano Amartino, Hospital Universitario

Austral- 30 de Octubre de 2012, (obrante en el documento adjunto del
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13/11/2012 03:12:02 P.M. - PARTE A - MODELO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO.PDF)

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion, documentaciéon vy
materiales que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicién, al sélo efecto
de la investigacidon que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicién N° 6677/10.
ARTICULQO 40.- Autorizase el envio de muestras biolégicas de acuerdo al detalle
gue obra en el Anexo I de la presente Disposicién, a cuyos fines debera recabar
el solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- 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 6°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacian

y conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal
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efecto. En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones
pertinentes que marca la Ley N 16.463 vy la Disposicién N© 6677/10.

ARTICULO 79.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccion C, Anexo I de la Disposicidén ANMAT n© 6677/10, la firma PPD Argentina
S.A. 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, contra\)encional y civil.

ARTICULO 8°,- Registrese; notifiqguese electrénicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0002-000043-12-2.

DISPOSICION Ne¢

rc

\ig

Tiema,

CHIALE Carlos Alberto
Interventor

ANMAT

Ministerio de Salud
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: PPD Argentina S.A. en representacion de GlaxoSmithKline,
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Un estudio de extensién abierto que evalta la
seguridad y eficacia a largo plazo de la monoterapia con migalastat clorhidrato en
pacientes con enfermedad de Fabry”. Protocolo MGM116041 version Enmienda 3,
fecha del 31-jul-12.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: IIL
4,- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Informacidon del investigador y del centro de investigacién

Nombre del Dr. Hernan Mariano Amartino
investigador

Nombre del centro Hospital Universitario Austral

Direccion del centro Av. Juan Domingo Peron 1500, Derqgui, Pilar
B16290DT, Bs. As., Argentina

Teléfono/Fax 0230-448-2831

Correo electronico hamartin@cas.austral.edu.ar

Nombre del CEI Comité Institucional de Evaiuacidon

Direccion de! CEI Av. Juan Domingo Perdn 1500, Derqui, Pilar

B16290DT, Bs. As., Argentina

No de versién y fecha | FCI version 3.2 para Argentina, Especifico para el Dr.,
del consentimiento | Hernan Mariano Amartino, Hospital Universitario

Austral -24 de Agosto de 2012.

Formulario de  Consentimiento Informado del
Subestudio, versién 1.1 para Argentina Especifico
para el Dr. Hernan Mariano Amarting, Hospital
Universitario Austral- 30 de Octubre de 2012,
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5.- INGRESO DE MEDICACION:

DISPOSICION N° 1299

“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”,

N D

Principio Forma Unidades
activo farmacéutica
Clorhidrato Capsulas 374

de blisteres
Migalastat

Concentracion x unidad

Blisteres conteniendo
28 capsulas [14
cépsulas de Clorhidrato
de Migalastat 150mg vy
14 capsulas de placebo

(capsulas recordatorias)]

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Descripcion Cant.
96 kits
Kits de taboratorio
Recipiente para recoleccion de orina y 25 unidades

tapa

Tiras de Prueba de Embarazo por
HCG en la Orina

5 cajas con 25
unidades cada

una.
Recipiente para Orina de 24h 20 unidades
Probate de medicion - 1 litro 20 unidades
Recipiente para Coleta Cémoda 20 unidades

{(Sombrero Blanco)

Cajas para envio de muestras a
temperatura ambiente

Cajas para envio de muestras
congeladas

Cajas para envio de muestras - combo

Paquetes de gel

Kits de montaje para envio

Formularios vy bolsas AWB

Bolsos de mano (refrigerantes) para
llevar recoleccion de orina de 24hs a
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DISPOSICION N° 1299

“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”,

|Ia clinica.

7.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

Documentos impresos

Manual de Laboratorio

Formularios para envio

Cuestionarios para el paciente

8.-ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Descripcién

Destino

Muestras biologicas refrigeradas y a
temperatura ambiente (sangre,
plasma, suero, orina) y muestras
congeladas a -20°C (plasma y suero)

Quest Diagnostics Clinical Trials
(US)

27027 Tourney Road, Suite 2E
Valencia, CA 91355

USA

Expediente N° 1-0047-0002-000043-12-2.

DISPOSICION N©
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