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~:Vision

FP Clinical Pharma es una Empresa de Servicios Clinicos para la In-
dustria Farmacéutica, tnica en la Argentina por la exclusiva especiali-
zacién de sus servicios para la ejecucién de Estudios Farmacocinéticos,
Fase I, Biodisponibilidad y Bioequivalencia.

Ser la Compania de Investigacién Clinica-Farmacoldgica de referen-
cia en la Argentina para el mercado local e internacional.

Brindar a nuestros clientes los instrumentos cientificos y técnicos
para el desarrollo de los estudios en Argentina; a través de un servicio
de excelencia, que comprenda sus prioridades y necesidades.
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EXPERIENCIA

Nos avalan afios de trayectoria en el 4rea de salud.

COMPROMISO Y VALOR AGREGADO

Consideramos los proyectos como propios, nos involucramos en ellos
otorgdndoles un importante valor agregado.

CALIDAD

Mantenemos y aseguramos la calidad, la precisién y la confiabilidad de
los procesos como premisa principal de nuestras tareas cotidianas.

COMPETITIVIDAD

Aseguramos la mejor relacién costo-beneficio.

EQUIPO

Trabajamos en equipo, multidisciplinariamente. Reconocemos que
nuestro zeam constituye uno de los valores principales de la compa-
fifa, pilar fundamental para nuestro desarrollo corporativo.
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Vision
FP Clinical Pharma is a Clinical Research Company, unique in Argen-

tina because of the exclusive specialization of its services for the conduction
of Pharmacokinetic, Phase I, Bioavailability and Bioequivalence Trials.

Mission

1o become the reference Company for Clinical Pharmacological Research
in Argentina for the local and international market.

1o provide our clients from the Biopharmaceutical Industry with the scien-
tific tools and techniques necessary for the development of Clinical-Pharma-
cokinetic Trials in Argentina; to provide excellence in service; to work together
with our clients, priorities and interests.

Values

EXPERIENCE

Years of experience in the field of drug development support our daily
activity.

COMMITMENT AND ADDED VALUE

We adopt all projects as our own.

QUALITY

We maintain and ensure quality, precision and reliability of processes as
the main principal of our daily work.

COMPETITIVENESS

We ensure best cost-benefit ratio for each project.

TEAMWORK

We work as a team, in a multidisciplinary fashion. We know that our staff is
one of the main values of our company and therefore, continuous instruction
and training of the work team are essential to our corporate development.
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Historia

EP Clinical Pharma se funda en el afio 2003, a partir de la iniciativa
de la Dra. Martha Propker con el objetivo de proveer a la industria
local de servicios clinicos, farmacoldgicos, regulatorios, analiticos y
estadisticos para la conduccién de estudios de Biodisponibilidad y
Bioequivalencia para productos genéricos. En al afio 2006, se incor-
pora a la compaiia la Dra. Ethel C. Feleder, quien desarrolla nuevos
proyectos clinicos de fase I y farmacocinética para nuevas moléculas,
nuevas formas farmacéuticas y nuevos dispositivos para firmas nacio-
nales e internacionales.

Asi, EP. Clinical Pharma se consolida como una organizacién de investi-
gacion clinica que ofrece una amplia gama de servicios para la industria
farmacéutica, tanto para el soporte del desarrollo del producto como
para su comercializacién. La estructura de la compafia permite trabajar
en cada proyecto considerando las necesidades especiales de cada cliente,
atendiendo los detalles de cerca y creando una verdadera sinergia, un
trabajo en equipo que les permite a las partes lograr los objetivos exito-
samente. En nuestra joven pero intensa trayectoria, hemos realizado mds
de 150 ensayos para unas 35 companias farmacéuticas y biotecnoldgicas
-incorporando a nuestros estudios a mds de 2000 voluntarios- que han
sido presentados en distintas agencias regulatorias del mundo.

History

EP Clinical Pharma was established in the year 2003, by Dr. Martha
Propker with the aim of providing the local industry with clinical, phar-
macological, regulatory, analytical and statistical services for the execution
of Bioavailability and Bioequivalence trials for generic products.

In 2006, Dr. Ethel C. Feleder joined the company. After her incorporation,
phase I and pharmacokinetic clinical projects were executed for new mol-
ecules, new drugs and new devices for national and international firms.

EP Clinical Pharma thus became a consolidated clinical research organiza-
tion which offers a wide range of services for the pharmaceutical industry,
both for the development of products and their commercialization. The
structure of the company enables each project to be developed taking into
account the special needs of each client, with an eye for detail and creating
real synergy, a teamwork which allows the parties to successfully fulfill objec-
tives. In our relatively short but intense experience we have performed more
than 150 trials for approximately 35 pharmaceutical and biotechnological
companies —with the participation of over 2000 subjects— which have been
submitted before various regulatory agencies around the world.
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. LOS DIRECTORES
| ]
d T * Dra. Martha Propker. Farmacéutica y Bioquimica, Facultad de
' Farmacia y Bioquimica, Universidad de Buenos Aires.
'. %o . - ® Dra. Ethel C. Feleder. Médica Especialista en Farmacologfa y Docto-
Y e ® «® ra en Medicina, Facultad de Medicina, Universidad de Buenos Aires.
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:: ®e : ® Nuestro equipo de investigacion estd formado por un grupo multidis-
I . : : .: ciplinario liderado por Investigadores Médicos, acompanados por un
oe :: staff compuesto por Subinvestigadores, Bioquimicos, Extraccionistas,
® ®oe Cardiélogos, Coordinadores de Estudios, Nutricionistas y Enferme-
: ° ros; todos entrenados con amplia experiencia en Investigacién Clinica.
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[ " . DIRECTORS
N\
. : : * Dr. Martha Propker, Pharm. D. Pharmacist and Biochemist

from the School of Pharmacy and Biochemistry (FFyB), University of
Buenos Aires.

o Dr. Ethel C. Feleder, MD. PhD. Physician, Clinical Pharmacologist
Specialist, PhD in Medicine graduated from the School of Medicine,

H EMOS REAL'ZADO Unz’vem’ty afBumos Aires.

MAS DE 150 ENSAYOS

PARA UNAS 35 COMPANIAS THE TEAM

FARMACEUTICAS Y B S RS S ) S
BIOTECNOLOGICAS QUE HAN e A S SR R
SIDO PRESENTADOS EN DISTINTAS

AGENCIAS REGULATORIAS

DEL MUNDO.
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Nuestra compafifa cuenta con un Sistema de Gestién de Calidad cer-
tificado ISO 9001:2008 basado en las Buenas Normas de Prictica Cli-
nica, que focaliza su actividad en el continuo control de los procesos,
asegurando la calidad en investigacion. El Sistema de Calidad asegura
la confiabilidad de los datos generados en nuestros estudios, el resguar-
do de los sujetos en investigacién, el cumplimiento de los requisitos
éticos y regulatorios de aplicacion, asi como la satisfaccién del cliente
y la mejora continua del sistema.

INSPECCIONES

- Autorizado por ANMAT, Ministerio de Salud, Republica Argentina
- Reconocido por Agencia Nacional de Medicamentos, ISP, Chile

EL SISTEMA DE CALIDAD
ASEGURA LA CONFIABILIDAD
DE LOS DATOS GENERADOS EN
NUESTROS ESTUDIOS.

Quality management

Our company was awarded with the ISO 9001:2008 quality Certifica-
tion. Our Quality System is based on Good Clinical Practice Guidelines,
and focuses its activity on the continuous control of processes, ensuring
quality in research. The compliance of our Quality System provides as-
surance of the reliability of the data produced, the protection of the trial
subjects, consistency with applicable ethical and regulatory requirements,
as well as the satisfaction of our client.

INSPECTIONS

- Authorised by ANMAT (Argentine Food and Drug Administration),
Ministry of Health, Argentina

- Authorised by Agencia Nacional de Medicamentos (National DrugAdm-
nistration), ISP (Publich Health Institute), Chile
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Nuestra experiencia Our experience

* Ensayos de Bioequivalencia * Bioequivalence trials

* Ensayos de Biodisponibilidad *  Bioavailability trials

* Dosis Unica y Multiple, disefos replicados o Single and multiple dose, Replicate designs
* Fase I Farmacocinética *  Phase I Pharmacokinetics

* Ensayos PK/PD * PKIPD trials

* Interaccién Droga-Droga * Drug-Drug interaction

* Efecto de Comida *  Food Effect

* Farmacocinética y Farmacodinamia en Poblaciones Especiales * Pharmacokinetic and Pharmacodynamic in special populations
* Ensayos Piloto e Pilot trials

* Correlacién In Vivo-In Vitro * In Vivo-In Vitro correlation

* Simulaciones * Simulations

* Poblaciones Especiales o Special populations

UNIDAD DE INVESTIGACION INVESTIGATIONAL UNIT

mas para internacion simultdnea en 4rea con 12 beds for simultaneous hospitalization in a separated
monitoreo permanente. area with continuous monitoring.

Consultorios de seleccién. Medical examination rooms properly equipped.
Espacio de esparcimiento para sujetos voluntarios. Facilities for recreation of subject volunteers.
Area exclusiva para extracciones. Exclusive area for ambulatory sample collection.
Area de procesamiento de muestras. Central nursing office.

Office de enfermeria. Intensive care unit.

Unidad de terapia intensiva. Pharma

Farmacia. In-house clinical laboratory.

Laboratorio Bioquimico incorporado. Clinical material archive with restricted access.

Archivo de material clinico en drea con acceso

restringido.
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Servicios

Documentacién Bioanalisis
* Disefio de Estudio y Preparacién de Protocolo de Investigacién ¢ Cuantificacién de Principios Activos y Metabolitos
¢ Disefio y Redaccién de Formulario de Consentimiento Informado
* Disefio y Preparacién de Formularios de Casos Farmacocinética y estadistica
* Desarrollo de documentos fuentes y Carpetas de Estudios * Asesorfa
* Manejo de documentacién clinica de acuerdo a las Buenas Préc- * Diseiio de Protocolos de Investigacion

ticas de Investigacion * Estimacién de tamano de muestra

* Desarrollo de Plan Estadistico

Regulatorios * Randomizacién
* Gestion de Aprobacién de Comités de Ftica, Docencia, Justicia ¢ Diseno de Base de Datos

y Agencias Regulatorias. * Data Entry

* Llenado de CRF electrénicos

Clinicos * Modelado Farmacocinético y Farmacodindmico
* Ejecucién del Estudio de Investigacion o Anilisis Estadistico
* Seleccién y Reclutamiento de Sujetos Voluntarios Sanos y Pa-

cientes Redaccién
* Base de Datos con 2000 Sujetos Voluntarios * Generacién del Reporte Final del Estudio
* Exdmenes Médicos, Laboratorios y Complementarios * Reporte Clinico, Analitico y/o Estadistico
* Hospitalizacién * Redaccién Cientifica: Abstracts, Full-Papers, Armado de Posters
* Manejo de Drogas
* Manejo de Documento fuente y CRF Biofarmacia
* Coleccién y Procesamiento de muestras bioldgicas * Consultoria cientifica en biofarmacia y asesoria estratégica para
* Registro y Reporte de Eventos Adversos el desarrollo de nuevos productos y formulaciones, garantizando

la mejor correlacién In Vitro / In Vivo




Services

Documentation

o Study design and research protocol development

o Design and development of informed consent forms

* Design and development of case report forms

o Development of source documents and study binders

* Documentation management according to Good Clinical Practice

Regulatory

o Local regulatory and ethical approval management

Clinical

o Study Execution

o Selection and recruitment of healthy subjects

* Database of over 2000 subject volunteers

* Medical exams, laboratory tests

* Hospitalization

* Drug management

o Source document and CREF management

*  Collection and processing of biological samples
o Entry and report of adverse events

Bioanalysis
*  Quantification of Active Principles and Metabolites

Pharmacokinetic and statistics
*»  Consulting

o Study design development

o Sample Size estimation

o Statistical Plan development

*  Randomization

* Data base design

* Data Entry

* e-CRF completion

*  Pharmacokinetic and Pharmacodynamic modelling
o Statistical analysis

Writing

* Final Study Report generation

o Clinical, analytical andlor statistical report

o Scientific writing: Abstracts, Full-Papers, Posters

Biopharm
o Scientific and strategic consulting for new products and formulation

development to guarantee the best in Vitro / in Vivo correlation




Clinical Pharma

sy fhelimicoelplarmea. com. ar

: |



