Ministerio de Salud “2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES “

Sn%cretqﬂ'a de Politicas,
Regulacion. e Institutos,

ANMA.T. BUENOS AIRES, 05 DE ABRIL DE 2017.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000141-16-8, del Regist

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

representada por Bristol Myers Squibb Argentina S.R.L., solicita autorizac

DISPOSICION N° 3302

ro de la

Que por las presentes actuaciones la firma Bristol Myers Squibb Co.

on para

efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio de Fase 3 Aléatorizado, Doble

Ciego, Controlado con Placebo para Evaluar la Eficacia y la Seguridad de Abatacept

Subcutaneo en Adultos con Sindrome de Sjégren Primario Activo”. ‘Protocolo IM101-

|
60!3 Revisado Nimero 01 con Carta compromiso Versién 1 de fecha 16 de D

de| 2016 respecto de criterios de discontinuacién y carta compromiso sob
|

ciembre

re tests

mensuales de embarazo version 1, 22 septiembre 2016, con Subestudios opcionales .

|
de PK y Biopsia glandula salival labial / gldndula parétida.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais |

a :
necesaria y materiales y enviar material biolégico a USA.
Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado

paciente, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexa

presente Disposicion.

a droga

para el

I dela

Que asimismo el presente protocolo de investigacién clinica fue

autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevard a cabo,

1

]
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DISPOSICION N° 3302

Llinisterr’o de Salud “2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES “
Sf!zcretarla de Politicas,

Régulacidn e Institutos,
ANMA.T,

.

.ad|juntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro

| . .
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacién y Redistro de
| |
MeLdicamentos (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 21/03/2017.INFORME

ACEPTACION DEM . PDF), resulta favorable.
Que la Direccidon General de Asuntos Juridicos ha ton“;mado la

intervencion de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo
establecido en la Disposicion 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 pbr el Decreto N©

i1490/92 y Decreto 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDI|CA

DISPONE:

-

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma Bristol Myers Squibb Co. representada por
Bristol Myers Squibb Argentina S.R.L., a realizar el estudio clinico denonlainado:
“Estudio de Fase 3 Aleatorizado, Doble Ciego, Controlado con Placelbo para Evaluar

la Eficacia y la Seguridad de Abatacept Subcutaneo en Adultos con Sindrome de

2
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% DISPOSICION N° 3302

Ministerio de Salud “2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES “
Secretarla de Politicas,
Regulac:én e Institutos,

| ANMA.T,

Sjogren Primario Activo”. Protocolo IM101-603 Revisado Numero 01 con Carta

coanromiso Version 1 de fecha 16 de Diciembre de 2016 respecto de criterios de

digcontinuacién y carta compromiso sobre tests mensuales de embarazo \ Irslon 1,

22 septiembre 2016, con Subestudios opcionales de PK y Biopsia glandula salival

labial / glandula parétida, que se llevara a cabo en el centro y a cargo del

inv

estigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicidn. \
ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado: -
Consentimiento Informado v. 1 de fecha 22-Sep-2016 - Especiﬁco Comite
Independiente de Ftica para Ensayos en Farmacologia Clinica; Anexo al Forimulario
7 de Consentimiento Informado - Subestudio de Biopsia de Glandula Salival Labial /

Glandula Pardtida v.1 de fecha 22-Sep-2016 y Consentimiento Informado para

Pareja Embara_zada v.'1 de fecha 22-Sep-2016, (obrante en el adjunto del

20/10/2016 10:53:40 A.M, - PARTE A - MODELO DE CONSENTIMIENTO

| , |
INFORMADO.PDF).
|

AR%ICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacion y materiales que se detalla en
el Ai\nexo I de la presente Disposicion, al sélo efecto de la invés’tigacic’m que se
autoriza en el Articulo 19 quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo
penalidad establecida por la Disposicion N5 6677/10. \
ARTlICULO 40 - Establécese la dpligacién por) parte del patrocinadc:)r Bristol Myers
Squ}bb Co. representada »por' Bristol Myers Squibb Argentina‘ S.R.L., Iy del

investigador principal de cumplir con la carta compromiso sobre los criterios de
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DISPOSICION N° 3302

Ministerio de Salud “2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES *
Selrcretar!a de Politicas,
Regulacidn e Institutos,

ANMAT,
discontinuacion obrante en el documento 02/01/2017 12:18:10 P.M. - RESPUESTA
DE OBIECION.PDF.

ARTICULO 5°.- Establécese la obligacion por parte del patrocinador Bristal Myers

Squibb Co. Representada por Bristol Myers Squibb Argentina S.R.L., y del

investigador principal de cumplir con la carta compromiso sobre los' tests melhsuales

de 'embarazo obrante en el documento 20/10/2016 10:53:50 A.M. - NOTAS.I?DF

| !
ARTICULO 6°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detalle que .

. . . !
obr‘a en el Anexo I de la presente Disposicidn, a cuyos fines debera recabar el

soliFitante la previa intervencién del Servicio de Comercio Exterior de esta

Administracion Nacional.

ARTICULO 79.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse
bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondienteis, asumielgndo el
solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles daﬁols que plidieran
caber por dicho transporte. | |

ARTICULO 8.- Notifiqguese al interesado que los informes parciales yiﬁnales dleberén :

ser glevados a la Administracién Nacional de Medicémentos, Alimenfés y Tecnologia
Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para sd_ evaluacl:ién y
conclusiones finales por parte de los funcionarios qué seran designados a tal 1efecto.
En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciopes perti}pentes

que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicién N° 6677/10. 1

4
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DISPOSICION N° 33;02

Ministerio de Salud “2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES
Secretaria de Politicas,
Regulaadn e Institutos,
ANMAT.

ARTICULO 99.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,;Seccién

C,|Anexo I de la Disposicion ANMAT n® 6677/10, la firma Bristol Myers Squibb

Argentina S.R.L., quien conducird el ensayo clinico en Ia Republica Arigentina,
quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que
corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y |civil no
pud:endo eximirse de las mencionadas responsabilidades ni aun en el supuesto de
halLer transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones que le
corresponden en tal caracter.
ARTICULOI 109.- Registrese; notifiquese ele;trénicamente al interesado la presente
Disposicién. Cumplido, archivese.
Exbediente N@ 1-0047-0002-000141-16-8.
PIS"POSICION NO

rc
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% DISPOSICION N° 3302

Ministerio de Salud : “2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES
Se'cretarfa de Politicas, ’
Re&ulacidn e Institutos,
ANMAT.

ANEXO I

1.-'\PATROCINANTE: Bristol Myers Squibb Co. representada por Bristol Myers|Squibb
Argentina S.R.L.

2.- |TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de Fase 3 Aleatorizadoi, Doble (Ciego,

Controlado con Placebo 'para Evaluar la Eficacia y la Seguridac’ de Abatacept

}
Subcutaneo en Adultos con Sindrome de Sjtgren Primario Activo”. Protocolo IM101-
\

603 Revisado .Numero 01 con Carta compromiso Version 1 de fecha 16 de Diciembre

de 2016 respecto de criterios de discontinuacién y carta comprom!iso sobre tests
mensuales de embarazo versidn 1, 22 septiembre 2016 con Subestudios opcionales
de PK y Biopsia glandula salival labial / glédndula parétida.
3.- FII‘-\SE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 111.

| 5 . : .
4.- ,CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

_ Inférmacidn del investigador y del centro de investigacién N i
Nombre del investigador | Anastasia Secco |
Nombre del centro Consultorios Médicos Dr. Catalan Pellet
Diréccion del centro Ayacucho 1388, 1° piso - CABA
Teléfono/Fax 4511- 6820/ 6822
Corfeo electrénico anastasiasecco@gmail.com -
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para ensayos en
1 . Farmacologia Clinica Prof. Luis Maria Zieher.
Direccion del CEI J. E. Uriburu 774, Piso 1, CABA |

1 ¥

5.- INGRESO DE MEDICACION:

6
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Ministerio de Salud
Setretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos,

“2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLE.

1

| % DISPOSICION N° 3302
\
‘|

. |
U ANMAT, ' 1
|
| |
| A, . Principio activo y ok
| Drogas Forma Farmacéutica Concentracion Canttdad!
ABAT/PLBO SSI 190 kits (Cada
| SINJ Jeringa prellenada fzbsr:]acfnai kit conteniendo 4
125MG(1PK)IM101 de 1 mL (125m )g mcebo | jeringas pre-
| DBMUL 9jop lienadas).
' 110 kits (Cada
ABAT SSI SINJ . Abatacept : \La
125MG 1BXX4SYR Je”"%ae Fﬁ'j'f"ada 125mg/mL k'tgﬁgt‘Z’:er’r‘:‘_’ 4
IM101 OLMUL | (125mg) jeringas p
| IIenadas)
I
| ,

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Kits clle laboratorio:

- eri i ot e Cantidad - 570
Knts de Laboratorlo (sm dlscrlmmar wsnta) 500

l Kits para prueba de Embarazo 500

| Frascos estériles/no estériles 500

| Biohazard bag 500 j
Manuales y guias de envio de materiales 500 ' '

|

|

- |

Documentacién: |
|

Materlal |mpreso necesario para la conduccion del estudio; ej manuales,
etc

CDs con informacion del estudio o entrenamientos asoaados al mlsmo
|
|

|

|

|

|

ll

Otros rrsateriales a importar: | l
- |

|

|

|

: |
l |
| - |
| ' |
a
|
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Ministerio de Salud
Secretarfa de Politicas,
Regulac:du e Institutos,

|
|
|
l

DISPOSICION N° 3302
1

“2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES “

instrucciones, CD de entrenamiento)

Modelo: PL602E / SPX222 f SPX223 / Nv212 / 412
Marca: Mettler Toledo™ / OHAUS™ '/ Sartonus“‘"

l ANMA.T, \
| ]
l CANTIDAD DESCRIPCION , 1
l PIPETAS 0.5-10 ul, e insumos necesarios para su
1 funcionamiento (cables, manual de instrucciones, CD
8 de entrenamiento) : \
l Modelo: BM-10R
| Marca: Biohit/Sartorius ' 1
l PIPETAS 20-200 ul, e insumos necesarios para su
l . 8 funcionamiento (cables, manual de rnstrucmonés CDh
‘ de entrenamiento) :
Modelo: BM-200R 1
l Marca: Biohit/Sartorius |
\ PUNTAS PARA PIPETAS 0.5-200 uL (Cada paquete
8 contiene 960 puntas) 1
| Modelo: 790200 |
l Marca: Biohit/Sartorius |
\ PUNTAS PARA PIPETAS 0.1-10 uL (Cada paquete
8 contiene 960 puntas) l
| ~ Modelo: 790010 ; |
l Marca: Biohit/Sartorius . |
l BALANZAS, e insumos necesarios para, su
‘ o funcionamiento (cables, funda, ‘manual de
|
|

PRACTUM

, |
7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO: ' ' l
|

|

I

Descripcion del material a exportar segin
protocolo

Lugar a donde se e!xporta

|
|
|
|
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{lﬁnisferia de Salud
Secretaria de Pollticas,
Re'gu!acidn e Institutos,

“2017 — ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES *

DISPOSICION N° 3302

" biopsia

ANMAT
Q2 Solutions
27027 Tourney Road
Muestras de sangre, suero, orina, salivay Suite 2E

Valencia, CA 91355
United States

Expediente N© 1-0047-0002-000141-16-8

DISPOSICION NO

rc

8

anmat

CHIALE Carlos Alherto
CUIL 20120911113
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