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

Disposicion
NUmero: DI-2020-5595-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Julio de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000621-20-8.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000621-20-8, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS Argentina S.A., solicita autorizacion para efectuar €l
Ensayo Clinico denominado: CTQJ230A12301: Estudio aeatorizado, doble ciego, controlado con placebo,
multicéntrico que evalla el impacto de la disminucion de la lipoproteina (a) con TQJ230 en los eventos
cardiovasculares importantes en pacientes con enfermedad cardiovascular establecida, Protocolo
CTQJ230A 12301 Protocolo 01 de fecha 23 de septiembre de 2019 —-TRAD-ARG-CAS 1.00 V CTQJ230A 12301
Protocolo 01 de fecha 23 de septiembre de 2019 —TRAD-ARG-CAS 1.00 del 23/09/2019 Producto en
investigacion: TQJ230, oligonucleotido anti sentido.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria y enviar material bioldgico a
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 € informe técnico de la Direccidn de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.
Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado 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 Farmacologia 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 NOVARTIS Argentina S.A. a redizar € estudio clinico denominado:
CTQJ230A12301: Estudio aeatorizado, doble ciego, controlado con placebo, multicéntrico que evalla el impacto
de ladisminucion de lalipoproteina (a) con TQJ230 en los eventos cardiovasculares importantes en pacientes con
enfermedad cardiovascular establecida, Protocolo CTQJ230A 12301 Protocolo 01 de fecha 23 de septiembre de
2019 —-TRAD-ARG-CAS 1.00 V CTQJ230A 12301 Protocolo 01 de fecha 23 de septiembre de 2019 —TRAD-
ARG-CAS 1.00 del 23/09/2019 Producto en investigacion: TQJ230, oligonucleotido anti sentido.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevard a cabo en el 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/s informado/s:

Nombre del

rvestigador Juan Pablo Albisu Di Gennaro

Nombre del centro |Instituto Cardiovascular San Luis

IDireccion del centro |Rivadavia 1059

Teléfono/Fax = |-----mmmmmmm-

Correo electronico  |-------------

Comité Independiente de ética para Ensayos en Farmacologia Clinica -Fundacién de

Nombre del CEl Estudios Farmacol 6gicos y de Medicamentos “Dr. Luis Maria Zieher”

Direcciéndel CEl  |Calle: JE.Uriburu 774 - 1 Piso CABA (C1027AAP) Numero:




Consentimiento
informado

17/04/2020 )

Consentimiento Opcional para
Argentina_v2 ( 17/04/2020)

Formulario de Consentimiento Informado: V CTQJ230A12301 01_ Argentina v2

Consentimiento Informado_seguimiento embarazo de participantes embarazadas. V
CTQJ230A12301_00_Argentina v2 ( 17/04/2020)

Investigacion Genética V' CTQJ230A12301 00

Anexo | a Consentimiento Informado Retiro Anticipado: V CTQJ230A12301 01 |
Argentina_v1 ( 27/11/2019)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero total|Cantidad
concentracion Vi L Unidad [administrada porjdosis porfTota de kitgPresentacion
. [farmacéutica . .
presentacion dosis paciente y/0 envases
TQI230 80 mg 0.8Jkringa selladd Cajaconteniendo
g v g miligramoq80 mg 60 8640 una Jeringd
mL prellenada
prellenada
TQJ230 Placebo 0.8Jeringa sellada Caja conteniendo
' g miligramog0mg 60 8640 una Jeringa
mL prellenada
prellenada
TQI230 Placebo 0.8kringa sallada Caja conteniendq
' g miligramoq0 mg 60 720 una Jeringg
mL prellenada
prellenada

b) Materiales:

MATERIALES PARA IMPORTAR

Detdle

Importar




Acido Borico Botella con 100 tabletas de 1g 240
|Etiquetas de papel 12000
\aso de recoleccion de orina4 oz 12000
[IManual del investigador 18
Solucion de Acido L éctico 40% 250 mi 240
Tablet 20
Caja de Almohadillas (Pads) individuales de alcohol a 70% estériles de 1.2 x 3-3/5 pulgadas 2400
|Bolsa de Pompones de Algodon 2400
|[Envase con Bolsa con cierre ZIP de 4x6 pulgadas 2400
|[Envase con Bolsas de plastico con cierre ZIP de 8x10 pulgadas 2400
Tubo contenedor de objetos filosos (agujas) de 6 pulgadas 2400
Contenedor de objetos filosos de 6 ¥ax 4 ¥ax 4 Yapulgadas 2400
Contenedor de objetos filosos x 500 ml (62x50x164mm) 2400
Contenedor de objetos filosos x 1,5 L (107x50x162mm) 2400
|Bolsos para transporte de elementos frios o congelados o con peligro biolégico de 5 %2 X 7 X 9 pulgadag300
|Pack de gel refrigerante 2400
Almohadillas (pads) de entrenamiento 2400




Tiras reactivas paraorinalisis 480

[HCG Tiras reactivas paratest de embarazo en orina 240

Kits de laboratorio correspondientes a visitas programadas y no programadas. 12960

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en € presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en € 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:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen [Pais
o Otley Road Harrogate North Yorkshirg . |Reino
|Farmacocinetica IHG3 1PV, Inglaterra Argenti naUni do
. 8211 SciCor Drive Indianapolis, IN 46214, . _|Estados
[Biomarcadores |Estados Unidos AArgenting Unidos
|Laboratorio de seguridad (hematologia|8211 SciCor Drive Indianapolis, IN 46214, . |Estados
. L. . . Argenting .
quimica, coagulacion, orina) |Estados Unidos Unidos

7 rue Marcinhes 1217 Geneva Meyrin,

|Biomarcadores (back up/refuerzo) ArgentingSuiza

Suiza
[Biomarcadores (back up/refuerzo) Eil;ossfg:ji”ve Indianapolis, IN 46214’Argenti nalﬁiti:l:ss

1 International Business Park #01-01 The

[Biomarcadores (back up/refuerzo) Synergy Singapore 609917

ArgentingSingapur

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en e articulo precedente deberdn efectuarse bajo e estricto



cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo €l solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciadles y finales 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 a tal efecto.
En caso contrario los responsables se héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Registrese; notifiquese a interesado la presente Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N°: 1-0047-0002-000621-20-8.
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