DISPOSICION N° 6781

- 2015 - El Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Librés™,
Ministerio de Salud

Secretarca de Politicas.

‘?‘?”";\“;"‘M‘:'jr“m BUENOS AIRES, 24 DE AGOSTO DE 2015.-

VISTO el Expediente N© 1-0047-0002-000036-15-4, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Bristol Myers Squibb Co.
representada por Bristol Myers Squibb Argentina S.R.L., solicita autorizacién piara
efectuar el Ensayo Clinico denominado: Al438-047 Estudio clinico de Ease 3,
randomizado, doble ciego, controlado con placebo, de multiples ramas, para
investigar la eficacia y la seguridad de BMS-663068 en pacientes infectados con el
Virus de Inmunodeficiencia Humana-1 (VIH-1) gue han sido intensamente tratados
y fueron resistentes a mdltiples farmacos. Protocolo Original de fecha 22-Dig-2014.
Enmienda N° 3 de fecha 20 de febrero de 2015, especifica para Argentina.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais laldroga
necesaria, documentacion y materiales y enviar material biolégico a USA.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el
paciente han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo Ijde la
presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Autoridad Méxima del centro donde se flevard a cabo,
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro

propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.
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Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de
Medicamentos, (DERM-INAME), (obrante en el adjunto del 3 de julio de 2015), -
resulta favorable.

Que la Direccidn General de Asuntos Juridicos ha ‘torhado Ia
intervencion de su competencia. |

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado lo
establecido en la Disposicion N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica.

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y del Decreto N° 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1©.- Autorizase a la firma Bristol Myers Squibb Co., representada por
Bristol Myers Squibb Argentina S.R.L., a realizar el estudio clinico denominado:
Al438-047 Estudio clinico de Fase 3, randomizado, doble ciego, controladd con
placebo, de multiples ramas, para investigar la eficacia y la seguridad de BMS-
663068 en pacientes infectados con el Virus de Inmunodeficiencia Humana-1 (VIH-

1} que han sido intensamente tratados y fueron resistentes a multiples farmacos.
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Protocolo Original de fecha 22-Dic-2014. Enmienda N°3 de fecha 20 de febrero de
2015, especifica para Argentina, que se llevard a cabo en el centro y a cargo del
investigador que se detalla en el Anexo I de la presente Disposicién.
ARTICULO 2°.- Apruébase e! modelo de consentimiento informado: FORMULARIO
DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (iCF) DE BMS versién 1.3 de fecha 10 de Junio
de 2015, (obrante en el adjunto del 16/06/2015 03:41:19 P.M. - RESPUESTA DE

OBJECION.PDF).

ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacién, documentacién y materiales

que se detallan en el Anexo 1 de la presente Disposicion, al sélo efecta de la
investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino
a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicion N© 6677/10.

ARTICULO 49°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detaile que

obra en el Anexo I de la presente Disposicién, a cuyos fines deberd recabar el
solicitante la previa intervencidn del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracién Nacional.
ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberdn efectuarse
bajo el estricto cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo el
solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios que pudieran
caber por dicho transporte.
ARTICULO 69°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y fipales

deberén ser elevados a la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
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Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaiuacion y
conclusiones finales por parte de los funcionarios que seran designados a tal efecto.
En caso contrario los responsables se hardn pasibles de las sanciones pe¢inentes
que marca la Ley N° 16.463 y [a Disposicion N® 6677/10. |
ARTICULO 79.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccién
C, Anexo [ de la Disposicion ANMAT N© 6677/10, la firma Bristol Myers ISquibb

Argentina S.R.L., quien conducird el ensayo clinico en la Replblica Argentina,

quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que

corresponden al patrocinador en materia administrativa, contravencional y civ
ARTICULO 8°.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicidon. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0002-000036-15-4,

DISPOSICION No
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“2015 - El Afie del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”,

ANEXO I

I

1.- PATROCINANTE: Bristol Myers Squibb Co. representada por Bristol Myers Squibb

Argentina S.R.L.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: Al438-047 Estudio clinico de Fase 3, randomizado,

doble ciego, controlado con placebo, de miltiples ramas, para investigar la eficacia

y la seguridad de BMS-663068 en pacientes infectados con el Virus de

|
Inmunodeficiencia Humana-1 (VIH-1) que han sido intensamente tratados y fueron

!
resistentes a multiples farmacos. Protocolo Original de fecha 22-Dic-2014.

Enmienda N°3 de fecha 20 de febrero de 2015, especifica para Argentina.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.

4.- CENTROS PARTICIPANTES,

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

i Informacién’del investigador, y del centro’de investigacion 2

INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA

Nombre del investigador

Dr. Sergio Horacio Lupo

Nombre del centro

Instituto CAICI

Direccién del centro

Mendoza 2612 - Rosario

Teléfono/Fax

0341-4248045

Correo electronico

drsergiolupo@gmail.com

Nombre del CEI

Comité de Etica CAICI-CIAP

Direccion del CEI

Rodriguez 1198-Rosario

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Drogas Forma Farmacéutica Concentracion Cantidadg
BMS663068-03 / Comprimido de BMS663068-03 40 frascos (cada
BMS663068TAB600 | liberacidn 600mg o placebo |frasco
MG/PLB1BTL20AI438 prolongada o conteniendo
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047DBMUL Placebo como acido 20
libre comprimidos)

BMS663068-03 / Comprimido de BMS663068-03 500 fraséos

BMS663068TAB600 |liberacion 600mg (cada

MG(1BTLX70)AI4380 |prolongada frasco

47 OLMUL contenie ‘do 70
comprimidos)

DOLUTEGRAVIR - Comprimidos Dolutegravir 500 Frascos

TABSOMG1BTLX30 recubiertos 50 mg (cada

Al4380470LMUL uno conteniendo
30
comprimidos)

6.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

- Material impreso necesario para la conduccion del estudio; ej. manuales, etc.
- CDs con informacién del estudio o entrenamientos asociados al mismo.

7.- INGRESO DE MATERIALES:

Materiales para importar

Descripcion Cantidad
Kits de Laboratorio 500

Kits para prueba de Embarazo 500
Frascos estériles/no estériles 500
Biohazard bag 500
Manuales y guias de envio de materiales 500
ELECTROCARDIOGRAFOS e insumos necesarios para su 10
funcionamiento (cables, manual de instrucciones, CD de

entrenamiento)

Modelo: ELT 150
Marca: Mortara

ELECTRODQS 5000

Papel térmico para electrocardidgrafo 200

8.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

6
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Tipo de Muestra

Destino

Muestras de plasma, suero,
sangre entera vy orina

LabCorp Clinical Trials {Central Laboratory)
7350 Walnut Ave. - Cranford, NJ 07016 - USA.-
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/%
-, anmat

LOPEZ Rogelio Fernando
DU 8619239

Administrador Nacional
ANMAT,.

Ministerio de Salud
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