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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-6752-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001100-22-8.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001100-22-8, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma F. Hoffmann-La Roche Ltd, representado en Argentina por PPD
ARGENTINA S.A, solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: ESTUDIO DE FASE I,
MULTICENTRICO, DE UN SOLO GRUPO, PARA EVALUAR LA FARMACOCINETICA, LA
FARMACODINAMICA Y LA SEGURIDAD DE CROVALIMAB EN PACIENTES CON NEFRITIS LUPICA,
Protocolo CA43761 V 2 del 08/02/2022 con Carta compromiso V1.0 del 30 de junio de 2022 sobre |la prueba de
VIH, € tratamiento de rescate y la no inclusion de pacientes que hayan presentado una respuesta inadecuada al
micofenolato .

Que atal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
biol6gico al exterior.

Que tomd intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, el cua ha aprobado €l protocolo, el modelo de consentimiento informado para e
paciente, como asi también la participacién del investigador principal y el centro propuesto.

Que e informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) resulta
favorable.

Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.

Que se aconsgja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion ANMAT N°
6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préctica Clinica para
Estudios de Farmacol ogia Clinica.



Que se acttia en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma F. Hoffmann-La Roche Ltd representado en Argentina por PPD
ARGENTINA SA. aredizar € estudio clinico denominado: ESTUDIO DE FASE I, MULTICENTRICO, DE
UN SOLO GRUPO, PARA EVALUAR LA FARMACOCINETICA, LA FARMACODINAMICA Y LA
SEGURIDAD DE CROVALIMAB EN PACIENTES CON NEFRITIS LUPICA, Protocolo V 2 del 08/02/2022
con Carta compromiso V1.0 del 30 de junio de 2022 sobre la prueba de VIH, € tratamiento de rescate y la no
inclusion de pacientes que hayan presentado una respuesta inadecuada al micofenol ato.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevara a cabo en e centro, a cargo del
investigador principal y con e/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por e Comité de Etica en
Investigacion, que se detallan a continuacion:

Informacion del investigador, del centro de investigacion, del Comité de Etica en Investigacion (CEl) y del
consenti miento informado

Nombre del investigador |Francisco Colombres

Nombre del centro ClinicaMayo de UrgenciaMédicas Cruz Blanca S.R.L
IDireccion del centro 9 de Julio 279
Teléfono/Fax (0381) 4502600

Correo electrénico

Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)

[Direccién del CEI Calle: Parana 755, 6° piso A y B, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

N° de version y fecha del|Argentina_Espafiol _Formulario de autorizacion del bebé para el estudio CA43761,




consentimiento

version 1.0.0, 25 de febrero de 2022: V 1.0.0 ( 25/02/2022)

Argentina_Espafiol Formulario de autorizacion de la pargja embarazada para €l
estudio CA43761, Version 1.0.0, 25 de febrero de 2022: V 1.0.0 ( 25/02/2022 )

Argentina_Espafiol _FCI principal, Version 2.0.0_ 15 de febrero de 2022 : V 2.0.0
15/02/2022)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio  activo, Cantidad Numero .
concentracion yForma, . |Unidad administrada [total dosisc.armdaOI Totd OleIPresentaci(')n
- farmaceutica . . kits y/o envases
presentacion por dosis por paciente
IDia 1: 1000
mg 0 1500 mg
| Dia 2|
Vid  Crovaima semana 1, 2y
Concentrado - 3: 340 mg / Vial de vidrio dg
340 mg/2ml |, . miligramos 10 190
(RO7112689) liquido Semana 4 | 340 mg/2ml
cada 4
semanas  en
adelante 680
mg o0 1020 mg
Comprimido 15 gr — 3 g1 Wallet/Estuche
. . - ; 30 con 30
[Micofenolato  dgComprimido miligramos |en dosiqll .
. o \Wallets/Estuches jcomprimidos  dg
mofetilo 500 mg divididas 500 mg

b) Materiaes:

MATERIALES PARA IMPORTAR

Detdlle

Importar




Recipientes de recoleccion de muestras (orina)/ Specimen collection containers (urine) 90
|Recipiente estéril / Sterile specimen containers 90
[Bidon pléstico recoleccién de orina/ Urine guard plastic containers 90
Jarras para urinarios masculinos/ Male urinal jugs 90
|[Embudos de orina de pléstico/ Plastic urine funnels 90
Test de embarazo en orina/ urine pregnancy tests 90
|Bolsa transportadora refrigerante /Transport coolers bag 10
Cilindros graduados/Graduated cylinders 90
|Bulk Supplies 2000
[Material Promocional 2000
Incubadoras 3
Kits de Laboratorio 115

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras biol6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

|M UESTRASBIOLOGICAS

Tipo

d , , ’
Muestra “Pestino Origen  |Pais

Sangre |Labcorp Central Laboratory Services LP; 8211 SciCor Dr.;Argentin1Estados Unidos




Indianapolis, IN 46214-2985 EEUU Argentina
Q2 Solution - Specimen Processing 27027 Tourney Road, Suite 2E . |Estados Unidos
Sangre \Valencia, California, USA 91355 AArgent naArgentina
Sanare Q2 Solutions - The Alba Campus;Rosebank;Livingston;West Lothian, Argent naIRei no Unido
9 |EH54 7EG; Scotland, Reino Unido 9 Argentina
Suero |Labcorp Central Laboratory Services LP;, 8211 SciCor Dr.; Arcent naIEstaoIos Unidos
Indianapoalis, IN 46214-2985 EEUU g Argentina
Q2 Solution - Specimen Processing 27027 Tourney Road, Suite 2E . _|Estados  Unidos
Suero \Vaencia California, USA 91355 Argent Iqurgentina
Suero Q2 Solutions - The Alba Campus;Rosebank;Livingston;West Lothian, Arcentin Reino Unido
EH54 7EG; Scotland, Reino Unido g rgentina

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar €l solicitante la previaintervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracién Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bajo e 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 a interesado que los informes parciales y finales deberan 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 seran designados a tal efecto.
En caso contrario |os responsables se harén pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en & punto 3.11, Seccion C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, la firma PPD ARGENTINA S.A., quien conducird 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 no pudiendo eximirse de las mencionadas
responsabilidades ni aun en & supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
que le corresponden en tal caracter.

ARTICULO 8°.- Establécese |la obligatoriedad del Patrocinador e Investigadores Principales de cumplir con lo
establecido en la Carta de compromiso V1.0 del 30 de junio de 2022 con aclaraciones sobre la realizacion de
serologia de VIH en la seleccion de todos |os participantes, el tratamiento de rescate con corticoesteroides y la no
inclusion de pacientes que hayan presentado una respuesta inadecuada a micofenolato.

ARTICULO 9°.- Registrese; notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion. Cumplido,



archivese.
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