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

Disposicion
NUmero: DI-2020-6052-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Agosto de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000656-20-1.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000656-20-1, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S R L, solicita autorizacion para efectuar €l
Ensayo Clinico denominado: MK-3475-587: Un estudio de extension, de Fase Ill, de etiqueta abierta,
multicéntrico para estudiar la seguridad y eficacia a largo plazo en participantes con tumores avanzados quienes
actualmente estan en tratamiento o en seguimiento en un estudio de pembrolizumab , Protocolo MK-3475-587-01
Protocolo Final V 587-01 del 24/04/2019 Carta compromiso sobre Lineamientos operativos Obligatorios para
ArgentinaVersion 1.0 27 Abril 2020.

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

Que tomo 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 el
paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que € informe técnico de la Direccién 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 actlia en virtud alas facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



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

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirmaMSD ARGENTINA SR L aredlizar e estudio clinico denominado: MK -
3475-587: Un estudio de extension, de Fase |ll, de etiqueta abierta, multicéntrico para estudiar la seguridad y
eficacia a largo plazo en participantes con tumores avanzados quienes actualmente estdn en tratamiento o en
seguimiento en un estudio de pembrolizumab , Protocolo MK-3475-587-01 Protocolo Final V 587-01 del

24/04/2019 Carta compromiso sobre Lineamientos operativos Obligatorios para Argentina Version 1.0 27 Abiril
2020.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevara a cabo en e centro, a cargo del
investigador principal y con e/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

i . Luis Enri Fein
investigador uis quera

Nombredd centro  |Instituto de Oncologia de Rosario

IDireccion del centro  |Cordoba 2457

Teléfono/Fax 341 440-0617

Correo electrénico

Nombre del CEl Comité de Etica Dr. Claude Bernard

IDireccion del CEl Calle: San Lorenzo 2555 (S2000K PG) Rosario, Santa Fe, Argentina. Numero:

Consentimiento FCI Principa — Version 2.1 Fecha: 05 de junio de 2020 _Dr. Fein: V 2.1 Dr. Fein (|
informado 05/06/2020 )




FCI opcional parala obtencion de muestras — Version 1.1 Fecha: 05 de junio de 2020 _Dr.
Fein : V 1.1_Dr. Fein (05/06/2020 )

FCI opcional para la obtencion de muestras de heces — Version 1.1 Fecha: 05 de Junio dg
2020 Dr. Fein: V 1.1 Dr. Fein ( 05/06/2020)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION

|Principio activo, Forma Cantidad Numero Cantidad

concentracion Vi . .. |Unidad |administrada [total dosigTotal de kitdPresentacion

., farmacéutica . .
presentacion por dosis por pacientely/o envases
IMK3475 . .

. -, IKit x 2 viaes
(Pembrollzumab) . .SOl uc.:l,o N parg miligramog200 17 21 Kits de 100mg/4ml
25mg/ml - Kit x 2 vialedinfusion U
de 100mg/4ml c/u
b) Materiales:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
[Materiales impresos 70
|Datal oggers/ Termometro min/Max 2
IMemoria USB flash para datal ogger 2
|Datalogger / TT4 20
Copas para orina con tapa (x25u) 30
Tiras reactivas para andlisis en orina (x100u) 30




Cajade plaquillas de lab / Slides Super Frost Plus (x72u) 30
|Rollo Parafilm 30
Test de embarazo (x25u) 30
Contenedor 60ml 100
Tubos agranel 300
Contenedor 60ml con Formalina 30
Kits de laboratorio 210

El ingreso de la medicacion y materiales detalados en € presente articulo se redliza 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 €l envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen Pais
Saqgre | Suero / Plasma /|PPD Laboratories - 2 Tesseneer Drive Highland Heights, Argentina IEstgdos
Tejido tumoral KY 41076, Estados Unidos. Unidos
Tejido tumoral Centros de investigacion en Argentina E:?:;)SS Argentina

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 € solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 6°.- Notifiquese a interesado que los informes parciadles y finadles deberdn ser elevados a la
Administracion Naciona 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 |os responsables se héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 7.- Establécese la obligacion por parte del Patrocinador y del Investigador Principal de cumplir con
la Carta Compromiso version 1.0 del 27 de abirl de 2020, segun la cual se realizaré serologia para la deteccion
del VIH, HepatitisB y C, en la seleccion, atodos |os participantes en la Argentina.

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