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

Disposicion
NUmero: DI-2020-1010-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Febrero de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000544-19-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000544-19-6, del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones lafirma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA SOCIEDAD ANONIMA, solicita
autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: Estudio multicéntrico, abierto para evauar la
farmacocinética, la seguridad y la farmacodindmica de belimumab administrado por via subcutanea, un anticuerpo
anti-BLyS monoclonal humano, mas la terapia de referencia en participantes pediétricos con lupus eritematoso
sistémico (LES)., Protocolo Enmienda 1 con carta compromiso version 1.0 del 18 dic 2019 V 1 del 24/07/2019 _.

Que atal efecto solicita autorizacién paraingresar al pais ladroga necesariay enviar material bioldgico al exterior.

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

Que € informe técnico de la Direccidn de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.
Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.

Que se aconsegja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado 1o establecido en la Disposicion ANMAT N°
6677/10, sus modificatorias y complementarias, que aprueba el Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de
Farmacologia Clinica.

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por € 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 GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA SOCIEDAD ANONIMA aredlizar
el estudio clinico denominado: Estudio multicéntrico, abierto para evaluar la farmacocinética, la seguridad y la
farmacodindmica de belimumab administrado por via subcutdnea, un anticuerpo anti-BLYyS monoclonal humano,
mas la terapia de referencia en participantes pediatricos con lupus eritematoso sistémico (LES)., Protocolo
Enmienda 1 con carta compromiso version 1.0 del 18 dic 2019V 1 del 24/07/2019 _.

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 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
consentimiento/s informado/s:

Nombre del

investigador Diego Viola

Nombre del centro |Instituto CAICI S.R.L.

IDireccion del centro  |[Mendoza 2612, CP S2000PBJ

Teléfono/Fax +54 341 424 8045

Correo electrénico viol adiego@yahoo.com.ar

Nombre del CEl Comite de Etica CAICI-CIAP

IDireccion del CEl |Rodriguez 1198, CP S2000PBJ, Rosario, Santa Fe

|Informacion del sujeto y Consentimiento Informado General 13 a 16 afios: V 4.1.1.0 SFE

31/10/2019)
Consentimiento |Informacion del sujeto y Consentimiento Informado General 18 afios (después de Dia 1): V
informado 4.1.1.0. SFE ( 31/10/2019)

|Informacion del sujeto y Consentimiento Informado General 13 a 16 afios: V 4.1.1.0. SFE
31/10/2019)




Informacion del sujeto y Consentimiento Informado General 16 a 18 afios: V 4.1.1.0. SFE
31/10/2019)

Informacion del sujeto y Consentimiento Informado General — Padres/Representante Legal :
4.1.1.0. SFE ( 31/10/2019)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo, Forma Cantidad Numero total|Cantidad Total
concentracion yI - Unidad [administrada por|dosis porj[de kits y/oPresentacion
., farmacéutica . .
presentacion dosis paciente envases
. ., - Jeringas
IBelimumab Solucién miligramoq200 268 268
prellenada
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
[Detalle [lmportar
|Bo| sos termicos (heladeras) de transporte 5
IReci pientes de descarte de jeringas defectuosas 268
|Kits de laboratorio 93
|Kits para prueba de emabrazo en orina 75

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 € envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de

M uestra Destino Origen  |Pais




sangre Q Square Solution LLC 27027 Tourney Road, Suite 2E Vaencia, CA, Argenti nJESt_ados

USA 91335 Unidos
Orina 8 Siq;irgeSSSol ution LLC 27027 Tourney Road, Suite 2E Valencia, CA, Argent nalLE;tsjd(;)Ss,
lPiasma 8 Siq;ir§3§ol ution LLC 27027 Tourney Road, Suite 2E Valencia, CA, Argenti na{ﬁsnt;add;s
Suero 8 Siq;irgeSSSol ution LLC 27027 Tourney Road, Suite 2E Valencia, CA, Argent nalLE;tsjd(;)Ss,

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

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

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciales y finades deberdn 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 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 Version 1.0 de fecha 18 de Diciembre de 2019" sobre el manejo del screening y frecuencia en
las pruebas diagnosticas de Tuberculosis y la conducta a seguir en caso de tuberculosis latente.

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