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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-114-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Enero de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000525-19-0.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000525-19-0, del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, solicita
autorizacion para efectuar e Ensayo Clinico denominado: ESTUDIO DE FASE Ill, ABIERTO,
MULTICENTRICO, A LARGO PLAZO, PARA INVESTIGAR LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE PF-
06651600 EN ADULTOS Y ADOLESCENTES CON ALOPECIA AREATA, Protocolo B7981032 V Final, 3 de
abril de 2019 del 03/04/2019 Carta compromiso sobre serologia en screening, version 1.0, fecha 28 de Octubre de
2019.

Que atal efecto solicita autorizacion paraingresar a pais la droga necesariay enviar material biolégico al exterior.

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

Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.
Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo establecido en la Disposicion ANMAT N°
6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Préactica Clinica para Estudios de
Farmacologia Clinica.

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



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma PFIZER SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA aredizar €
estudio clinico denominado: ESTUDIO DE FASE |11, ABIERTO, MULTICENTRICO, A LARGO PLAZO, PARA
INVESTIGAR LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA DE PF-06651600 EN ADULTOS Y ADOLESCENTES CON
ALOPECIA AREATA, Protocolo B7981032 V Final, 3 de abril de 2019 del 03/04/2019 Carta compromiso sobre
serologia en screening, version 1.0, fecha 28 de Octubre de 2019..

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevard a cabo en € centro, a cargo del

investigador principal y con el/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por € 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/s informado/s:

Nombre del

irwestigador IDr. Ricardo Luis Galimberti

Nombredd centro  |[CINME — Centro de Investigaciones Metabdlicas

IDireccion del centro [Viamonte 2278/2280 CABA (C1056ABJ)

Teléfono/Fax 5031-7317 / 5031-4036

Correo electrénico  [ricardo.galimberti @gmail.com

Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion de CINME

[Direccion del CElI  [Pres. José Evaristo Uriburu 754 — 3°, CABA (C1027AAP)

Consentimiento Consentimiento para adolescentes de 13 a 15 afios de edad: V 07 de junio de 2019
informado 07/06/2019 )




)

1.0 ( 03/06/2019 )

A sentimiento por escrito para nifios de 12 afios de edad: V 07 de junio de 2019 ( 07/06/2019
|Formulario de autorizacion de la pareja embarazada para la divulgacion de informacion: V
Consentimiento para padres fecha de la version 21 de octubre de 2019, fina.: V 21 dg

Octubre de 2019 ( 21/10/2019 )

Consentimiento para adultos fecha de la version 21 de octubre de 2019, fina.: V 21 dg
Octubre de 2019 ( 21/10/2019)

Consentimiento para adolescentes de 16 a 17 afios fecha de la version 21 de octubre de 2019.
Final.: V 21 de Octubre de 2019 ( 21/10/2019)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio  activo,
concentracion  y|Forma farmacéutica
presentacion

|Unidad

Cantidad
administrada por
dosis

Numero
total dosig
por

paciente

Cantidad Total dg
kits y/o envases

Presentacion

|PF-06651600
mg

50

T abl etas/comprimidogmiligramos

50 mg

112

A7 wallets/carteras

PF-06651600
tablets, 8
\Wallet/Cartera
Cada Wallet/(
contiene 1 blis
32

tabl etas/compr
de PF-066516
mg.  PF-06¢
200mg/dia:
06651600
Blister card 32
(200mg TG)

|PF-06651600
mg

50

T abletas/comprimidogmiligramos

50 mg

1316

446
\wallets/carteras

PF-06651600
tablets, 32
\Wallet/Cartera




\Wallet/Cartera
contiene 1 blis
32

tabl etas/compr
de PF-066516
mg. PF-06651
mg/dia:
06651600 5(
blister card 32
(50mg TG).

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar
IKits de laboratorio 650
|Etiquetas de papel 300
[Hojalaminada 25
Toallita con jabon de castilla 750
\Vaso para recoleccién de orina, estéril 650
|Pruebas de embarazo en orina 600
Test casero de embarazo 600
[IManual parael investigador 25
IMochilas refrigerantes 30
Paquetes frios 120




Camara fotogréfica con accesorios 5
[Manual del usuario 5
Tarjeta SD 8GB (1 unidad) 35
Tarjeta SD de lectura (1 unidad) 35
Tarjetaidentificatoria(l pagquete de 25) 230
|Portatarjeta identificatoria 160
|Fondo de nylon paratoma de fotos 35
Cuello detela 35
|[Hebillas de pelo (paquete de 12) 400
Cuestionarios para el paciente 500
[Poster A3 90
[Poster A4 75
\volantes 500
|Freezer 3
[Heladeras 3
[Electrocardiégrafo 6
Electrodos 10000




Broches cocodrilo 10000
|Papel para electrocardiograma 2000
Incubadora digital 3

I ncubadora personal 3
TermOmetros para ser usados en freezer y heladeras 15
Carpetas para €l investigador y el centro 300
Documentos varios y escalas 300

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

ARTICULO 4°.- Autorizase €l envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

|M UESTRASBIOLOGICAS
Tipo del : . .
IMuestra Destino Origen  |Pais
Covance Central Laboratory Services, Inc. 8211 SciCor Dr., Indianapolis, Estados
|Plasma IN 46214-2985, United States / LabCorp Burlington 1447 York Court|ArgentingUnidos
Burlington, NC 27215-3361, United States Argentina
Sanare Covance Central Laboratory Services, Inc. 8211 SciCor Dr., Indianapolis, Estados
entegr]a IN 46214-2985, United States / LabCorp Burlington 1447 York Court|ArgentingUnidos
Burlington, NC 27215-3361, United States Argentina
Covance Central Laboratory Services, Inc. 8211 SciCor Dr., Indianapolis, Estados
Suero IN 46214-2985, United States / LabCorp Burlington 1447 York Court|ArgentingUnidos
Burlington, NC 27215-3361, United States Argentina




Covance Central Laboratory Services, Inc. 8211 SciCor Dr., Indianapolis, Estados
Orina IN 46214-2985, United States / LabCorp Burlington 1447 York Court|ArgentingUnidos

Burlington, NC 27215-3361, United States Argentina
Muestra Covance Central Laporatory Services, Inc. 8211. SciCor Dr., Indianapolis, . Estgdos
hisopas IN 46214-2985, United States / LabCorp Burlington 1447 York CourtArgentingUnidos

Burlington, NC 27215-3361, United States Argentina

A los fines establecidos en el presente articulo debera recabar e solicitante la previa intervencion del Servicio de
Comercio Exterior de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse bajo e estricto cumplimiento
de las normas |ATA correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles
dafos que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese al interesado que los informes parcidles y finades deberan ser elevados a la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al
efecto, para su evaluaciéon y conclusiones finales por parte de los funcionarios que séran designados atal efecto. En
caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7.- Establécese la obligacion por parte del Patrocinador y del Investigador principal de cumplir con "la
Carta compromiso sobre serologia en screening, version 1.0, fecha 28 de Octubre de 2019", donde se aclara que se
realizar el screenig paraHIV, Hepatitis B, Cy TBC atodos | os pacientes que ingresen a ensayo en Argentina

ARTICULO 8°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000525-19-0.
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