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DISPOSICiÓN N° 7839

MInIsterio de Salud
Secretaría de PolítIcas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
BUENOS AIRES. 19 DE NOVIEMBRE DE 2014.-

marzo de 2014 con Carta Interpretativa de fecha 10/09/2014.

VISTO el Expediente NO 1-0047-0002-000071-14-2, del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO:
I

Que por las presentes actuaciones la firma Sanofi-aventls ArgentIna S.A

solicita autorización para efectuar el Ensayo ClínIco denominado: EFC13752 -

•
SARIL-RA-ONE "EstudIo abIerto, randomizado, de grupos paralelos que evalúa la

,
inmunogenlcidad y segurIdad de la monoterapla con sarilumab en pacientes con

I
artritIs reumatoldea activa". Protocolo de Estudio Clínico Versión 2 de fecha 07 de

I

Que a tal efecto solicita autorizacIón para ingresar al país la droga

necesaria materIales y envIar materIal biológico a USA, AlemanIa y Franela.
I

Que el protocolo y el modelo de consentimiento Informado para el
I

pacIente, han sido aprobados por el Comité de ÉtIca detallado en el Anexo I de la

presente DIsposIción.

Que asimismo el presente protocolo de InvestIgación clínica fue

autorIzado por la Autoridad MáxIma del centro donde se llevará a cabo,

adjuntándose la nota compromIso del Investigador y su equipo en el

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesIonales.
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Que el Informe técnico de la Oirecclón de Evaluación y Registro ~e

Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 21 de octubre de 2014),

resulta favorable. 1
I

Que en referencia a dicho Informe la DERM sugirió incluir la obligación

::c:an:: qdUe~::~:::it:a::p:o::~::::::a::~::::::~;. retirar del estudioa tOdj"
Que la obligación aludida fue incluida en la Carta Interpretativa de

I
fecha 10/09/2014 contenida en el documento denominado: 10/09/2014 12:57:34

P.M.- RESPUESTA DE OBJEC/ÓN.PDF. I
Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la Intervención

,de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo
I

establecido en la Disposición NO 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena

Práctica Clínica para Estudios de Farmacología Clínica.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92YdeiDecretoN' 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MÉDICA

DISPONE:
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ARTICULO10.- Autorizase a ia firma Sanafi-aventls Argentina S.A., a realizar \el
estudio clínIco denominado: EFC13752 SARIL-RA-ONE "Estudio abierto,

randomlzado, de grupos paralelos que evalúa la Inmunogenicidad y seguridad de .la

monoterapia con sarllumab en pacientes con artritis reumatoldea activa". Protocolo

I
de Estudio Clínico Versión 2 de fecha 07 de marzo de 2014 con Carta interpretativa

I
:::::h;e:~~::n2:~:~:: ::ell:V::s:n::b:ls:::~I::~tra y a cargo del Investlgadl

ARTICULO 20.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Formularla de
1

ConsentImiento Informado, ArgentIna versión en Español N° 1.3 - Fecha 7 de julio de

2014, (obrante en el documento adjunto denominado 15/0712014 05:20:38 P.M.

RESPUESTADEOBJECION.pDF). ,
ARTICULO 30.- Autorizase el ingreso de la medicacIón y los materiales que se

I
detallan en el Anexo I de la presente Disposición, al sólo efecto de la investigación

que se autoriza en el Artículo 10 quedando prohibido dar otro destino a la misma,

bajo penalidad establecida por la Disposición NO6677/10.

ARTICULO40.- Autorizase el envío de muestras biológIcas de acuerdo al detalle que

obra en el Anexo I de la presente Disposición, a cuyos fines deberá recabar el

solicItante la prevIa Intervención del Servicio de Comercio Exterior de esta

Administración Nacional.

ARTICULO 50.- Los envíos autorizados en el articulo precedente deberán efectuarse \

bajo el estricto cumplimiento de las normas lATA correspondientes, asumiendo el

\
I
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solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles daños que pudIeran

caber por dicho transporte. •
I

ARTICULO 60.- Notifíquese al Interesado que los informes parciales y finales deberán

ser elevados a la AdmInIstración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

•MédIca, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluación y conclusiones
I

finales por parte de los funcionarios que serán designados a tal efecto. En caso
I

contrarIo los responsables se harán pasIbles de las sanciones pertinentes que marca

la Ley NO 16.463 Y la Disposición NO 6677/10. I
ARTICULO 70.- Establécese que a los fines de la realización del estudio clínico

. I
autorizado por el articulo 10 el Patrocinador Sanofi Aventis ArgentIna S.A. y lo~

t
Investigadores Principales tendrán la obligacIón de retirar del estudio a todo paciente

que presente empeoramiento de su enfermedad. I
ARTICULO 80.- Regístrese; notlfiquese electrónicamente al Interesado la presente

DiSposición. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-0047-0002-000071-14-2.

DISPOSICION NO

~
~
LOP~ZRogelio Fernando
Administrador Nacional
AN.MAT.
Ministerio de Salud
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: Sanofi-aventis Argentina S.A,

2.- TÍTULO DEL PROTOCOLO: EFC13752 - SARIL-RA-ONE "Estudio abierto,

randomizado, de grupos paralelos que evalúa la inmunogenicidad y seguridad de la

monoterapia con sarilumab en pacientes con artritis reumatoidea activa"" Protocolo

de Estudio Clínico Versión 2 de fecha 07 de marzo de 2014 con Carta interpretativa

de fecha 10/09/2014; y con agregado del artículo 70 de la Disposición autorizante.
I

3.- FASE DE FARMACOLOGÍA CLÍNICA: IJI.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS DE ÉTICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECÍFICOS:

Información del investiaador v del centro de investiaación . .. .
Nombre del Dr. José Maldonado Cocco

investinador
Nombre del centro Consultorios Reumatolónicos Pamna

,

Dirección del centro La PamDa 1548 lOA CABA
Teléfono/Fax 4781-0118
Correo electrónico maldonado.cocco@fibertel.com.ar
Nombre del CE! Comité Independiente de Etica para Ensayos en

Farmacología Clínica Fundación de Estudios I
Farmacológicos y de Medicamentos I« Prof. Luis M. Zieher »

Dirección del CEI J. E. Uriburu 774 - Piso 1 - CASA I
Formulario de Formulario de Consentimiento Informado, Argentina

consentimiento versión en Español N° 1.3 - Fecha 7 de julio de 2014
informado
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5.- INGRESO OE MEDICACIÓN:

Forma PrincIpio activo, concentracl6n cantidad total de viales
Farmacéutica v oresentaci6n

Soluci6n Viales con solución para 80 cajas de tratamiento;
Inyectable Inyección subcutánea de cada caja conteniendo 2 I

SARILUMAB (SARls3191) jeringas preJlenadas: Total
Is0ma/ml de 160 viales

80 cajas de tratamiento;
Solución Viales con solución para cada caja conteniendo 2 I

Inyectable inyección subcutánea de jerIngas prellenadas: Total
SARILUMAB (SAR1S3191) de 160 viales I
200ma/ml I

6.- INGRESO DE MATERIALES:

COVANCE Central Laboratory Servlces
8211 Scicor Orive
Indianapolls, IN 46214-2985

- Oescrloción Cantidad
Kits de laboratorio (Lab colJectlon kits for cJinical trials' 2250
Redolente de 402 oara muestra de orina lS00 .
Kits oara oruebas de embarazo 1500
Redoiente oara el descarte de aculas 1500 I

Toallitas estériles de alcohol 70% oaauete de 200 3000 i
Gasa de 2 x 2 ouleadas oaeuete de 100 3000 ;

Vendas sin látex, caja de 100 curitas 1500 r
Tiras reactIvas nara orlnallsls TEST STRIPS URINE) 1500
Manual de laboratorio 20

OTROS MATERIALES: MontpelJier/ Francia o GV/ Estados Unidos

Descrioclón Cantidad
Oescartadores de Aculas 40
Bolsos para transporte de medicación refrIgerada (Cooler
Baos'- 40
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ELECTROCARDIÓGRAFOS Y SUS ACCESORIOS:

Descripción Cantidad
Equipo electrocardiográfico con cables de conexión al •

Inaciente eneraía eléctrica V telefónica 20 ,
Manual del electrocardióarafo 20 ,
Guías rápidas del electrocardlóQrafo 20 ,
Paauete de oaoel oara el electrocardióorafo 200 ,
Electrodos 500 1

7.- ENVIO DE MATERIAL BIOLÓGICO:

Muestras biológicas; sangre, suero, orina a:

caVANCE Central Laboratory Servlces
8211 Sclcor Orive
Indianapolis, IN 46214-2985
USA

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
R&D Frankfurt - IPH
Building G 877, room 412
Global Metabollsm and Pharmacokinetlcs
65926 Frankfurt am Maln
ALEMANIA

H6pital Purpan, TSA40031
Laboratolre d'Hématologle,
31059 Toulouse
FRANCIA

Expediente NO 1-0047-0002-000071-14-2.

DISPOSICION NO
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