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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1473-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 17 de Febrero de 2022

Referencia: 1-0047-0002-001025-21-8.

VISTO e Expediente N° 1-0047-0002-001025-21-8, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS Argentina S.A., solicita autorizacion para efectuar €l
Ensayo Clinico denominado: CCSJ117B12201 Estudio de 12 semanas, aeatorizado, ciego para los participantes
y para el investigador, controlado con placebo, de grupos paralel os, para explorar la eficacia, la farmacodindmica,
la seguridad y la farmacocinética de dos dosis de CSJ117 administrado por via inhalatoria a adultos con
enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC), Protocolo CCSJ117B12201 Protocolo versiéon 01 de fecha 29
dejunio de 2021 TRAD ARG CAS 1.00 V 01 del 29/06/2021 - Lineamientos Argentina v1 de fecha 13 de enero
de 2022.

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

Que tomd 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 e
paciente, como asi también la participacién del investigador principal y el centro propuesto.

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

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVARTIS Argentina S.A. a redizar € estudio clinico denominado:
CCSJ117B12201 Estudio de 12 semanas, aeatorizado, ciego para los participantes y para el investigador,
controlado con placebo, de grupos paralelos, para explorar la eficacia, la farmacodindmica, la seguridad y la
farmacocinética de dos dosis de CSJ117 administrado por via inhalatoria a adultos con enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC), Protocolo CCSJ117B12201 Protocolo version 01 de fecha 29 de junio de
2021 TRAD ARG CAS 1.00V 01 del 29/06/2021 - Lineamientos Argentina vl de fecha 13 de enero de 2022.

ARTICULO 2°.- El estudio clinico autorizado por € articulo 1°, se llevard a cabo en el centro, a cargo del
investigador principal y con e/los modelos/s de consentimiento/s, aprobados por e 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

rvestigador Horacio Budani

FAICEP - Fundacién para la Asistencia e Investigacion Clinica en Enfermedaded
Nombre del centro

Prevalentes
[Pireccion delly 1 arcelo T. de Alvear 2349 PB “B” — CLO12AAR
centro
Teléfono/Fax 11-5778-8080

Correo electrénico [hbudani @yahoo.com.ar

Comité de Etica Independiente para ensayos de Farmacologia Clinica — “Prof. Luis M.

Nombre del CEI icher”




Direccion del CEl

Uriburu 774 Piso 1° - C1027AAP - CABA

Consentimiento
informado

Formulario de Consentimiento

04/10/2021 )

Formulario de Consentimiento Informado Investigacion Genética _cambio administrativo: V
CSSJ117B12201 00 Argentina v1 cambio administrativo ( 16/09/2021 )

Consentimiento Informado de Seguimiento de Embarazo para Participantes Embarazadas: V

Informado: V CSSJ117B12201 01 Argentina v2

CCSJ117B12201_00_Argentina v2 ( 13/01/2022)

ARTICULO 3°.- Autorizase €l ingreso de:

a) Medicacion:
INGRESO DE MEDICACION
|Principio activo, Forma Cantidad Numero Cantidad Total
concentracion yI - Unidad administrada ftotal dosiqde kits  y/gPresentacion
. farmacéutica . .
presentacion por dosis por pacientelenvases
|Polvo parg
inhalacién en .
CSJ117 4mg capsulas +Hmiligramos |4 mg 85 140 k.|ts. (5600CS“.]11.7 amg x 49
. . comprimidos) |dosis+inhalador
dispositivo de
inhalacion
|Polvo parg
inhalacién en :
CSJ117 8mg capsulas +Hmiligramos 8 mg 35 140 k.lts. (560008‘.]11.7 8mg x 40
. " comprimidos) |dosis+inhalador
dispositivo ds
inhalacién
|Polvo parg
inhalacién en :
CSJ117 Omg capsulas +Hmiligramos [0 mg 35 140 k.ItS. (SGOOCS.]11.7 Omg x 49
. . comprimidos) |dosis+inhalador
dispositivo ds
inhalacién
|Polvo parg ... 40 kits (400/CSJ117 Omg x 10
CSILL7 Omg inhalacion enm|||gramos 0mg 10 capsulas) dosi s+inhal ador




capsulas
+dispositivo  de
inhalacion

b) Materiales:

|MATERIALES PARA IMPORTAR

|Detalle Importar|

[MasterScope conteniendo: - 1 Notebook incluyendo cable de alimentacién y software especifico del
estudio - 1 Digital Handle USB - 1 Kit de etiquetas Ruuvi (sensor de ambiente y soporte) - 1 Kit dg
informacion de Back up Media 64GB - 1 Sensor de Huella Digital 4500 USB - 1 Jeringa calibradora dg
3 litros, aluminio - 1 Dispositivo ECG bésico - 1 Impresoraincluyendo cable y adaptador - 1 USB cablg
A mini B 1 m - 2 cables de alimentacion - 3 clips nasales - 2 Pneumotach with elbow, pléstico - 3
[Microgard filter, singlefilter - 1 adaptador de silicona

IKits de Consumibles para MSCCT conteniendo: - 2 packs de MicroGard Il bacterial/viral filter (1
pack=25piezas) - 15 Clips hasales - 1 pack de Pad para clips nasales - 4 packs de Electrodos para ECG {10
1 pack papel A4 blanco

USB stick 64 GB 5
[IManuales para el uso MasterScope 5
IManuales abreviados para €l uso de MasterScope 5

Notebook incluyendo software especifico del estudio 10

Impresora 10
|Packs MicroGard Il bacterial/viral filter (1 pack=25piezas) 2000
Clips nasales 2000

Packs de Pad para clips nasales (1 pack=100 piezas) 2000




Packs de Electrodos para ECG (1 pack=10 piezas) 3000

Smartphone con accesorios 100

El ingreso de la medicacion y materiadles detallados en el presente articulo se redliza a solo efecto de la
investigacion gque 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 € envio de muestras biol 6gicas de acuerdo a siguiente detalle:

MUESTRAS BIOLOGICAS

Tipo de Muestra Destino Origen |Pais

SGS -France 90 Avenue des Hauts de la Chaume, B.P. 28,

(PK, ADA) Suero 86281 Saint-Benoit Cedex, France

ArgentingFrancia

Sangre Entera (DNA|Q? Solutions The Alba Campus Rosebank Livingston EH54 Ar entinaIRei no Unido
|[Extraction) 7EG United Kingdom g Sel ect

. . . _|Estados
IDNA Aliquota 2 |[EPL Archives US 435 Tolbert Lane SE US Argenting Unidos Salect

Eurofins Central Laboratory B.V. To: Marjolein Kuyperg |Paises Bagjos

|Biomarcadores (Suero) Argenting

Bergschot 71 4817 PA Breda The Netherlands Sel ect
IBiomarcadores (Suero)  |EPL Archives US 435 Tolbert Lane S.E US Argenti naIEStaOIOS
' g Unidos Select
Glutamato Q2 Solutions 27027 Tourney Road Suite 2E Vaencia, CA Ar entinaIEstaoIos
|Deshidrogenasa (GLDH) 91355 United States g Unidos Select
. . Q2 Solutions 27027 Tourney Road Suite 2E Vaencia, CA ._|Estados
AlpharL-Antitrypsina o) 3o’ United States AT9eNting ;idos Select

[HBV, HCV &HBV PCRIQ2 Solutions 27027 Tourney Road Suite 2E Vaencia, CA Arcentin Estados
(Plasma) 91355 United States g Unidos Select




Q2 Solutions 27027 Tourney Road Suite 2E Vaencia, CA Estados

'gE Tota 91355 United States ATgenting i dos Select

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 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.- Establécese la obligacion del Patrocinador y de los investigadores principales de cumplir con lo
enunciado en & documento “ Lineamientos Argentina v1 de fecha 13 de enero de 2022°, e implementar
estrategias dirigidas a minimizar el potencia riesgo de diseminacion del virus SARS-CoV-2 durante la
realizacion de los estudios de funcién pulmonar, deteccién de biomarcadores en aire exhalado y técnicas de
oscilometriaforzada (FOT) en las visitas a Centro de Investigacion, estableciéndose para ello € cumplimiento de
requisitos del centro, condiciones de realizacion de los procedimientos del estudio, utilizacion de equipos de
proteccion personal (EPP) y filtros antimicrobianos-antivirales para la realizacion de los estudios y acciones de
vigilancia activadel participante en funcion de la situacion epidemiol égica.

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

Expediente N°: 1-0047-0002-001025-21-8.
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