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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1029-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Febrero de 2022

Referencia: 1-0047-0002-000981-21-3.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-000981-21-3, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma Janssen Research & Development, LLC, representado en Argentina
por IQVIA RDS Argentina S.R.L ., solicita autorizacion para efectuar € Ensayo Clinico denominado: Estudio de
fase 3 multicéntrico, de etiqueta abierta para evaluar la eficacia, farmacocinética, seguridad e inmunogenicidad
del ustekinumab administrado por via subcutanea en participantes pediétricos con artritis psoriésica juvenil activa
(PSUMMIT Jr), Protocolo CNTO1275JPA3001 V Enmienda 1 del 19/05/2021.

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar a pais la droga necesaria, documentacion y enviar material
bioldgico 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 € informe técnico de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, (DERM-INAME) 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 Farmacol ogia 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 a la firma Janssen Research & Development, LLC representado en Argentina por
IQVIA RDS Argentina SR.L. a redlizar € estudio clinico denominado: Estudio de fase 3 multicéntrico, de
etiqueta abierta para evaluar la eficacia, farmacocinética, seguridad e inmunogenicidad del ustekinumab
administrado por via subcutanea en participantes pediétricos con artritis psoriasica juvenil activa (PSUMMIT Jr),
Protocolo V Enmienda 1 del 19/05/2021.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1° se llevard a cabo en el 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
consentimiento informado

Nombre del investigador {Jorge Algjandro Brigante

Nombre del centro STAT Research

[Direccion del centro Av. Callao 875 3° "F"

Teléfono/Fax 4816-6733 / 4811-1875

Correo electronico al ebrigante672@gmail.com

Nombre del CEl Comité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC)
[Direccion del CEl Paran4 755 - 6° A y B, CABA

Formulario de Asentimiento informado menor de 6 a12 afios. V 1.0 ( 13/05/2021)
N° de version y fecha del

consentimiento Formulario de Consentimiento Informado para padres de un menor de 5 a 12 afios. V
1.0 (06/08/2021)




Formulario de Consentimiento Informado para menor de 13 a 15 afios con asistencig
de los padres: V 1.0 ( 06/08/2021 )

Formulario de Consentimiento Informado para menor de 16 a 17 afios con asistencig
de los padres: V 1.0 ( 06/08/2021 )

Formulario de Consentimiento Informado: V 1.0 ( 13/07/2021)

Formulario de Asentimiento informado menor de 6 a 12 afios para investigacion
cientifica/genética (ADN) opcional: V 1.0 ( 20/07/2021)

Formulario de Consentimiento Informado para padres de un menor de 5 a 12 afnos para
investigacion cientifica/genética (ADN) opcional: V 1.0 ( 06/08/2021 )

Formulario de Consentimiento Informado para menor de 13 a 15 afios con asistencig
de los padres para investigacion cientificalgenética (ADN) opciona: V 1.0
06/08/2021 )

Formulario de Consentimiento Informado para menor de 16 a 17 afios con asistencig
de los padres para investigacion cientifica/lgenética (ADN) opciona: V 1.0
06/08/2021 )

Formulario de Consentimiento Informado para investigacion cientifica/genética (ADN)
opcional: V 1.0 ( 21/07/2021)

Formulario de consentimiento informado para la parga embarazada: V 1.0
01/06/2021 )

Formulario de retiro del asentimiento informado menor de 6 a 12 afos; V 1.0
04/06/2021)

Formulario de retiro del Consentimiento Informado para padres de un menor de 5 a 12
afios: V 1.0 ( 06/08/2021 )

Formulario de retiro del Consentimiento Informado para menor de 13 a 15 afios con
asistencia de los padres: V 1.0 ( 06/08/2021)

Formulario de retiro del Consentimiento Informado para menor de 16 a 17 afios con
asistencia de los padres: V 1.0 ( 06/08/2021 )

Formulario deretiro del consentimiento informado: V 1.0 ( 04/06/2021 )

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:

INGRESO DE MEDICACION




Principio ' activo, Forma . Cant.i qw Numero total|Canti dgd Total .

concentracion yl' - Unidad [administrada porjdosis porj[de Kkits y/oPresentacion

presentacion armaceutica dosis paciente envases

Ustekinumab 90mg ﬁ\?;g:;e miligramog 6 68 ;?;Tgr? da

Ustekinumab 45mg .SOl el on P ligramos 6 68 Vial
inyeccion

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar

Celulares incluyendo sus cables y accesorios para normal funcionamiento 8

Tarjeta de identificacion de paciente 20

Agujas 1040

Jeringas 520

Gasas 520

Contenedores (Sharp containers) 5

|Bolsa Aisladora (puede contener gel packs) (Bag insul ated) 5

IAlmohadillas de preparacion con alcohol estériles 520

\V endajes (gauze compresses) 208

Toallitas con alcohol 520




Cajas Banditas autoadhesivas 208
IDispensador de banditas (Plaster) 208
Screening 7
IKit de laboratorio Day 1 Week 0 4
IKit de laboratorio Week 4 4
IKit de laboratorio Week 8 4
IKit de laboratorio Week 12 4
IKit de laboratorio Week 16 4
IKit de laboratorio Week 24 4
IKit de laboratorio Week 28 4
IKit de laboratorio Week 40 4
IKit de laboratorio Week 52 4
IKit de laboratorio Early Term 4
IKit de laboratorio Safety FU Week 68 4
IKit de laboratorio DNA 2
[Kit de laboratorio Unscheduled 1
Kits de laboratorio 70

El ingreso de la medicacién y materiales detallados en € presente articulo se realiza a solo efecto de la



investigacion que se autoriza en el 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 Destino Origen  |Pais
Sangre, orina, Suero|Labcorp. 8211 SciCor Drive, Indianapolis, IN 46214, Estados . |Estados
. Argenting . .
plasma Unidos Unidos
Frontage Laboratories. 700 Pennsylvania Drive, Exton, PA .__|Estados
Sangre 19341, Estados Unidos AArgent n1u nidos

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 el articulo precedente deberdn efectuarse bajo e estricto
cumplimiento de las normas IATA correspondientes, asumiendo e 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 seran designados a tal efecto.
En caso contrario los responsables se haran pasibles de las sanciones pertinentes que marcalalLey N° 16.463 y la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en & punto 3.11, Seccién C, Anexo de la Disposicion
ANMAT N° 6677/10, lafirmalQVIA RDS Argentina S.R.L.., quien conducird el ensayo clinico en la Republica
Argentina, quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las responsabilidades que corresponden al
patrocinador en materia administrativa, contravencional y civil no pudiendo eximirse de las mencionadas
responsabilidades ni aun en & supuesto de haber transferido total o parcialmente la realizacion de las funciones
gue le corresponden en tal carécter.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-000981-21-3.
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