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

Disposicion
NUmero: DI-2020-3935-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Junio de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000624-20-9.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000624-20-9, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELI LILLY INTERAMERICA INC SUCURSAL ARGENTINA,
solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico denominado: 14V-MC-KHAA: Un Estudio de Fase 3,
randomizado, doble ciego, controlado con placebo, de grupos paralel os de Baricitinib en pacientes con infeccion
por COVID-19, Protocolo 14V-MC-KHAA (a) V 27/05/2020 del 27/05/2020.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria y enviar material biologico a
exterior.

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

Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos 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 Practica Clinica para Estudios
de Farmacologia Clinica.

Que se actta en virtud alas facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y del Decreto N° 101 de fecha 16 de
Diciembre de 2015.



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

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirmaELI LILLY INTERAMERICA INC SUCURSAL ARGENTINA areadlizar
el estudio clinico denominado: 14V-MC-KHAA: Un Estudio de Fase 3, randomizado, doble ciego, controlado con
placebo, de grupos paraelos de Baricitinib en pacientes con infeccion por COVID-19, Protocolo 14V-MC-
KHAA (@) V 27/05/2020 del 27/05/2020 .

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

Nombre del investigador Horacio Alberto Ariza

Nombre del centro Clinica Central SA

IDireccion del centro O Higgins 109

Teléfono/Fax 0298 446-1887

Correo electrénico drhoraci oariza@gmail.com

Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)
[Direccién del CEl Calle: Parana Numero: 755

Consentimiento informado ;:CI especifico para el estudio 14V-MC-KHAA: V 28/05/2020 ( 28/05/2020

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:



a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo, Forma Cantidad Numero total|Cantidad
concentracion Vi - Unidad [administrada porjdosis por[Total de kitgPresentacion
- farmacéutica . )
presentacion dosis paciente /0 envases
[Baricitinib Cada frasco
(LY 3009104) 2mg /[Comprimidos |miligramog 150 frascos  |contiene 36
|PI acebo comprimidos
b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar|

Se utilizaran kits de Laboratorio para la recoleccion/ extraccion de muestras de Sangre, Plasma, Suero,

muestra de hisopado nasal. 315

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion gque 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 € envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra  [Destino Origen |Pais

Suero, plasmgCovance BioAnalytical Laboratories. 8211 SciCor Dr , Indianapolis, IN

[EDTA, sangrg46214; Eli Lilly & Company, 639 S Delaware Street, Gate 12, Dock 57, A rgenting Estados
entera,  hisopaddjindianapolis, IN 46225; Brooks Life Sciences, , 2910 Fortune Circlg g Unidos
nasal West, Suite E, Indianapolis, IN 46241

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



ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse bajo e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo e 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 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 haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463 y la
Disposicion N° 6677/10.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-000624-20-9.
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