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

Disposicion
NUmero: DI-2020-1264-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 9 de Marzo de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000542-19-9.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000542-19-9, del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A., solicita autorizacion para efectuar €l
Ensayo Clinico denominado: Bl 1293-0013 - "Estudio exploratorio de mantenimiento para evaluar €l efecto de Bl
655064 en pacientes con nefritis |Gpica que han alcanzado una respuesta importante a final del estudio 1293.10 o
después de un tratamiento de induccion por fuera del estudio 1293.10", Protocolo Bl 655064 V 2.0 del 04/05/2018
con Carta compromiso con fecha 1 de noviembre de 2019, sobre pruebas de deteccién de infeccién por VIH, VHB y
VHC; Carta compromiso con fecha 4 de septiembre de 2019, sobre pruebas de embarazo a mujeres en edad fértil,

Carta compromiso firmada con fecha 4 de septiembre de 2019, sobre anticonceptivos y Memorandum con fecha 22
de enero de 2020, Aclaracion sobre participacidn exclusiva en el grupo 2 de pacientes para centros de investigacion
ubicados en Argentina.

Que atal efecto solicita autorizacion paraingresar al pais ladroga necesariay enviar material biologico al exterior.

Que tomo intervencion el Comité de Etica en Investigacion (CEl), acreditado por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional correspondiente, e cual ha aprobado e protocolo, e modelo de consentimiento informado para €
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 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 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 alafirma BOEHRINGER INGELHEIM S.A. aredlizar € estudio clinico denominado:
Bl 1293-0013 - "Estudio exploratorio de mantenimiento para evaluar el efecto de Bl 655064 en pacientes con
nefritis |pica que han acanzado una respuesta importante a final del estudio 1293.10 o después de un tratamiento
de induccion por fuera del estudio 1293.10", Protocolo Bl 655064 V 2.0 del 04/05/2018 con Carta compromiso
con fecha 1 de noviembre de 2019, sobre pruebas de deteccion de infeccion por VIH, VHB y VHC; Carta
compromiso con fecha 4 de septiembre de 2019, sobre pruebas de embarazo a mujeres en edad fértil, Carta
compromiso firmada con fecha 4 de septiembre de 2019, sobre anticonceptivos y Memorandum con fecha 22 de
enero de 2020, Aclaracion sobre participacion exclusiva en e grupo 2 de pacientes para centros de investigacion
ubicados en Argentina.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por e 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

investigador AnaVaeriaMalvar Perrin

Nombre del centro  |Organizacion Médica de Investigacion (OMI)

IDireccion del centro [Uruguay 725, PB, CP C1015ABO, CABA, Argentina

Teléfono/Fax 0114372-0308

Correo electrénico  [avmperrin@yahoo.com.ar

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




Direccion del CEl

Paran& 755, 6°Piso A y B, CP C1017AAO, CABA, Argentina

informado

Consentimiento

Formulario de Informacion y Consentimiento Informado para e paciente parg
almacenamiento en biobanco: V B_02_ARGO01_2-02 ( 20/01/2020)

Formulario de Informacion para el paciente y Consentimiento Informado del estudio
principal: V M2_01_ARGO01_2-02 ( 20/01/2020 )

Formulario de Informacién y consentimiento informado para € paciente parg
almacenamiento en banco de ADN: V O1 02 _ARGO01_2-02 ( 20/01/2020 )

Formulario de Informacion y consentimiento informado para la parga embarazada: V
02_01_ARG02_2-02 ( 20/01/2020)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION
[Principio activo)_ Cantidad ,I[:I)l;;lnergosiSCantidad
concentracion . .. |Unidad [administrada Total de kitgPresentacion
. armaceéutica . por
presentacion por dosis : y/0 envases
paciente
Caga con una jeringa pre-
IBI 655064 120 Solucion llenada conteniendo
mg/180 mg || vectable miligramodq0.7 ml/1.0 ml {52 879 solucién inyectable de BI
placebo y 655064 120 mg/jeringa O
180 mg/ jeringa 0 Placebo
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
|Pruebas de embarazo en orina 237

Diarios electronicos para el paciente (dispositivo Bluebird SF550 handheld computer) 16




Etiquetas de papel 260
Jeringas de 50 ml 68
IManual parael investigador 36
[Hoja laminada, sinopsis de manual de investigador 36
IRgjilla paratubos 237
IKit de ESR con tubos de pléastico 237
cajacon rgjillas divisoras 423
\vaso de coleccion de orina de 40z 423
IRgjillas divisoras 423
Sistema para recoleccion de orina de 24hs 68
[Botellas con tabletas de acido borico 68
Kits de Laboratorio 423

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 el envio de muestras biol6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra |Desti no Origen  |Pais
IMuestras dgGreenfield Biorepository - Convance Biorepository, 671 South Meridianar entina Estados
Sangrey Orina |Road, Greenfield, Indiana, EEUU, 46140 g Unidos




IMuestras q Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co KG, Translational Medicing
& Genomics, Birkendorfer Strasse 65, 88397 Biberach an der RissjArgentingAlemania
Sangre/ADN .
lemania
IMuestras dgCOVANCE Inc., 8211 SciCor Drive, Indianapolis, IN. 46214-2985, Ar entinaEstados
Sangrey orina Estados Unidos g Unidos

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

ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan efectuarse bajo € 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 findes 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 a tal 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 del cumplimiento de 1)
Carta compromiso firmada por el patrocinador con fecha 1 de noviembre de 2019, sobre pruebas de deteccion de
infeccion por VIH, VHB y VHC, donde se establece que las mismas se realizara durante la visita de seleccion y
seran cubiertas por el patrocinador; 2) Carta compromiso firmada por el patrocinador con fecha 4 de septiembre de
2019, sobre pruebas de embarazo a mujeres en edad fértil, donde se establece que las mismas se realizardn cada 4
semanas y serén entregados a las pacientes a través del Investigador Principal, bajo la responsabilidad del
Patrocinador; 3) Carta compromiso firmada por el patrocinador con fecha 4 de septiembre de 2019, sobre
anticonceptivos, donde se establece que los mismos serdn entregados a los pacientes a través del Investigador
Principal, bajo la responsabilidad del Patrocinador ; y 4) Memorandum con fecha 22 de enero de 2020, Aclaracion
sobre participacion exclusivaen el grupo 2 de pacientes para centros de investigaci én ubicados en Argentina

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