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

Disposicion
NUmero: DI-2020-9122-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 17 de Diciembre de 2020

Referencia: 1-0047-0002-000693-20-7.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000693-20-7, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A., solicita autorizacion para efectuar el Ensayo
Clinico denominado: Estudio de Fase Ill, Aleatorizado, Multicéntrico, Doble Ciego y controlado con placebo,
para determinar la eficacia de Durvalumab en Adyuvancia, combinado con Quimioterapia basada en Platino, en
CPCNP en Estadio Il-111 Completamente Resecado (MeRmaiD-1), Protocolo Mermaid-1 V 1.0 del 09/03/2020
Incluye anexo Pautas para el mangjo delatoxicidad (TMGs) 17 Oct 2019, CTCAE v5.0.

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, €l cua ha aprobado € protocolo, el modelo de consentimiento informado para €l
paciente, como asi también la participacion del investigador principal y el centro propuesto.

Que el 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 aconseja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado |o 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 actua en virtud alas facultades conferidas por e 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 a lafirma ASTRAZENECA S.A. aredizar € estudio clinico denominado: Estudio
de Fase Il1, Aleatorizado, Multicéntrico, Doble Ciego y controlado con placebo, para determinar la eficacia de
Durvalumab en Adyuvancia, combinado con Quimioterapia basada en Platino, en CPCNP en Estadio Il-I11
Completamente Resecado (MeRmaiD-1), Protocolo Mermaid-1V 1.0 del 09/03/2020 Incluye anexo Pautas para
el mangjo delatoxicidad (TMGs) 17 Oct 2019, CTCAE v5.0.

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
consenti miento/s informado/s:

Nombre del

by .
irwestigador Monica Lis Casalnuovo

CENIT Centro de Neurociencias Investigacion y tratamiento - Fundacién CENIT para |4

Nombre del centro L, o
Investigacion en Neurociencias

IDireccion del centrojJuncal 2222-PB y 1° piso, Capital Federa

Teléfono/Fax 0111533147765

Correo electrénico |mlcasalnuovo@yahoo.com.ar

Nombre del CEl Comité Independiente de Etica para Ensayos en Farmacologia Clinica Fundacion de
|[Estudios Farmacol dgicos y de Medicamentos « Prof. Luis M. Zieher »

IDireccion del CEl  |Pte. J. E. Uriburu 774 1° Piso

Consentimiento INFORMACION Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL




informado
03/11/2020)

03/11/2020 )

ESTUDIO PARA ADULTOS (FCI 1 PRIMERA SELECCION): V 2.centro.01

INFORMACION Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL
[ESTUDIO PARA ADULTOS, SEGUNDA SELECCION (FCl 2): V 2.centro.01

INFORMACION PARA ADULTOS Y FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO PARA
PAREJAS EMBARAZADAS DE SUJETOS DE ESTUDIO: V 2.centro.01 ( 03/11/2020)

ARTICULO 3°.- Autorizase el ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo, Forma Cantidad g?;lne;%SiSCantidad
concentracion yL - Unidad administrada Total de kitgPresentacion
. armaceéutica . por
presentacion por dosis . y/0 envases
paciente
Vial conteniendo
10 ml de
concentrado parg
infusion 50
g AR
[Durvalumab/Placebo para  solucionMiligramos  [1500 14 . g .
. (3 viales porjcada dosis S8
para Infusion . .
carton) requieren 3
viales (1 carton)
para
reconstitucion dg
lainfusion
Vial conteniendo
Concentrado 2 mg/m2j 100 videsfl00  mi dq
) . N . - 100 cartoneqconcentrado parg
Cisplatino para  solucionMiligramos  [Superficie |4 . >
. (1 via porfsolucion parg
para Infusion corporal . . -
carton) infuson  Img/ml
(100 mg/vid)
Pemetrexed Concentrado Miligramos |2 mg/m2}4 100 viaes|Via conteniendo




para  solucion Superficie 100 cartones]polvo
para Infusion corporal (1 via porjconcentrado parg
carton) solucion parg
infusion
500mg/frasco
Vial conteniendo
Concentrado b mg/m2 200 viaes f16.7 ml ds
: N - - 200 cartonegconcentrado parg
|Paclitaxel para  soluciénMiligramos  |superficie 4 . -
i (1 via porfsolucion parg
para Ilnfusion corporal . ) iy
carton) infusion 6 mg/ml
(100 mgf/frasco)
Vial conteniendo
250 viaeql5 mi de
Concentrado 250 concentrado parg
Carboplatino para  soluciénMiligramos  |JAUCS 4 cartones (1ysolucion parg
paraInfusion vial porfinfusion 10
carton) mg/ml (150
mg/frasco)
b) Materiaes:
|MATERIALES PARA IMPORTAR
|Detalle Importar
Celulares inteligentes Bluebird SF550 con soft del estudio con fuentesy accesorios 20
Contenedor 60 ml tapa amarilla (60 ml yellow cap container) 300
|Portaobjetos de vidrio cajas x 100 200
Cajas de plastico contenedor de portaobjetos 150
Sobres de papel 500
[Manual de laboratorio 30




Bolsas plésticas a granel 2000
|Pipetas plasticas a granel 3000
Kits de laboratorio 2000

El ingreso de la medicacion y materiales detallados en € presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion que se autoriza en € Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino a la misma, bajo penalidad
establecida por la Disposicion ANMAT N° 6677/10. Se autoriza a la firma Fisher Clinical Services Latin

AméricaS.R.L. allevar a cabo laimportacion de la medicacion.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras biol6gicas de acuerdo al siguiente detalle:

|M UESTRASBIOLOGICAS
Tipo deIDestino Origen |Pais
[Muestra g
Sanare Covance Central Lab Services L.P 8211 Arcentina Estados
g SciCor Drive Indianapolis IN g Unidos
Tejido  |Covance Central Lab Services L.P 8211 Argentina Estados
Tumoral |[SciCor Drive Indianapolis IN g Unidos
Tejido Argentina Covance Central Lab Services L.P 8211 Argentina
Tumoral g SciCor Drive Indianapolis IN g
COVANCE CENTRAL LABORATORY
Tegiido [SERVICES L.P. Covance Los Angeleg Arcentina Estados
Tumoral [2440 S. Sepulveda Blvd. Ste## 220 Log g Unidos
Angeles, CA 90064
Sanare GENOSITY 485F US-1 Suite 110, Iselin,Ar entina Estados
9 INJoss30 usa g Unidos
COVANCE CENTRAL LABORATORY
Tejido Argentina SERVICES L.P. Covance Los Angeles 2440Ar entina
Tumoral [ 9 S. Sepulveda Blvd. Ste# 220 Los Angeles, CA[ "9
90064 Estados Unidos




Tejido GENOSITY 485F US-1 Suite 110 , Iselin,Ar entina Estados

Tumoral |NJ 08830 USA g Unidos

Tejido Argentina GENOSITY 485F US-1 Suite 110, Iselin, NJAr entina

Tumoral g 08830 Estados Unidos g
PPD Immunochemistry Assay Service 2246 . Estados

SaNdre | obney Road, Richmond, VA 23230-3323 [ \9eNtina Unidos
BioAgilytix 2300 Englert Drive Suite G . Estados

Sagre | rham, NC 27713 Argentina Unidos
IExX5 Genomics, a YourGene Hedth ReiNno

Sangre |company Citylabs 1.0, Nelson Street|Argentina Unido
IManchester, M13 9NQ

Sanare NeoGenomics 4570 Executive DriveSan Arcentina Estados

9 Ibiego, CA 92121 g Unidos

IAstraZzeneca nominated Biobank Fisher ReiNno

Sangre [Bioservices, 1  Woodside, BishopgArgentina Unido
Stortford, Hertfordshire, CM23 5RG

Teiido IAstraZeneca nominated Biobank Fisher ReiNno

Tﬁjmor a IBioservices, 1 Woodside, BishopgArgentina Unido
Stortford, Hertfordshire, CM23 5RG

Teiido AstraZeneca nominated Biobank Fisher

Tﬁjmor a Argentina Bioservices, 1 Woodside, Bishops Stortford,JArgentina

Hertfordshire, CM23 5RG Reino Unido

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 e articulo precedente deberdn efectuarse bajo e 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 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 |os responsables se héran pasibles de | as sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463y la
Disposicion N° 6677/10.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-000693-20-7.
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