DISPOSICION N° 4080

71013 - ANO DEL BICENTENARIQ DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1913~
Ministerio de Salud
, .
Seeretara de Polcticas,

Regatacion ¢ Tnotitutos  BUENOS AIRES, 26 DE JUNIO DE 2013.-
ANMAT.

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000020-13-4, del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones la firma Bristol Myers Squibb Co.
representada por Bristol Myers Squibb Argentina S.R.L., solicita autorizacion para
efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudio de fase 2b, abierto y aleatorizado
{2:1) en el que se compara dasatinib con imatinib en pacientes con leucemia
mieloide crénica en fase crénica que no han alcanzado una respuesta optima
después de 3 meses de tratamiento con imatinib 400 mg”. Protocolo CA180399
Revisado Nro 01, de fecha 10 de Agosto de 2012, que incorpora la Enmienda 01-
traducido del inglés DCN v2.0.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar’ al pais la droga
necesaria, documentacion y materiales y enviar material bioldgico a USA.

Que el protocolo vy el modelo de consentimiento informado para el
paciente han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el Anexo I de la
presente Disposicidn.

Que asimismo el presente protocolo de investigacidn clinica fue

autorizado por la Autoridad Maxima del centro donde se llevara a cabo,
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adjuntdndose la nota compromiso del investigador y su equipo en el centro
propuesto, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que el informe del Instituto Nacional de Medicamentos (obrante en el
adjunto del 07/03/2013 11:06:12 AM- Informe aceptacion INAME direccion.pdf),
resulta favorable.

Que el informe técnico de la Direccién de Evaluacién de Medicamentos
(obrante en el adjunto del 06/06/2013 ), resulta favorable.

Que la Direccién de Asuntos luridicos ha tomado la intervencién de su
competencia,

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado 1o
establecido en la Disposicidbn N° 6677/10, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinic;:l para Estudios de Farmacologia Clinica.

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

1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 19.- Autorizase a la firma Bristol Myers Squibb Co. representada por
Bristol Myers Squibb Argentina S.R.L., a realizar el estudio clinico denominado:
“Estudio de fase 2b, abierto y aleatorizado (2:1) en el que se compara dasatinib con
imatinib en pacientes con leucemia mieloide cronica en fase crénica que no han
alcanzado una respuesta q‘;ptima después de 3 meses de tratamiento con imatinib
400 mg”. Protocolo CA180399 Revisado Nro 01, de fecha 10 de Agosto de 2012,
que incorpora la Enmienda 01- traducido del inglés DCN v2.0, que se lievard a cabo
en el centro v a cargo del investigador que se detalla en el Anexo I de la presente
Disposicion.

ARTICULO 2°.- Apruébase el modelo de consentimiento informado: Consentimiento
Informado CA180-399, SIS/ICF Master V3, Argentina V2, FEFyM V2, 20-Mayo-2013,
(obrante en el adjunto del 22/05/2013 10:13:34 AM-Respuesta de objecion.pdf).
ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicaciéon, documentacion y materiales
que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicién, al sdlo efecto de la
investigacidon que se autoriza en el Articulo 1° quedando prohibido dar otro destino
a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 4°.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al detalle que
obra en el Anexo 1 de ia presente Disposicién, a cuyos fines deberd recabar el
solicitante la previa intervencion del Servicio de Comercio Exterior de esta

Administracion Nacional.
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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 danos que pudieran
caber por dicho transporte.

ARTICULO 69°.- Notifiquese al interesado que los informes parciaies y finales
deberan ser elevados a la Administrac‘ic')n Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
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 hardn pasibles de las sanciones pertinentes
que marca la Ley N° 16.463 y la Disposicion N° 6677/10.

ARTICULO 79.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11, Seccién
C, Anexo 1 de la Disposicidn ANMAT n® 6677/10, la firma Bristol Myers Squibb
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 civil.
ARTICULO 8¢.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0002-000020-13-4.

DISPOSICION N° 24

re %m?,égﬂ
CHIALE Carlos Alberto

Interventor
ANMAT
Ministerio de Salud
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ANEXO 1

=013 - AND DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE, D, 1813,

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

Argentina S.R.L.

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de fase 2b, abierto y aleatorizado (2:1) en el

que se compara dasatinib con imatinib en pacientes con leucemia mieloide crénica

en fase cronica que no han alcanzado una respuesta éptima después de 3 meses de

tratamiento con imatinib 400 mg”. Protoceolo CA180399 Revisado Nro 01, de fecha

10 de Agosto de 2012, que incorpora la Enmienda 01- traducido del inglés DCN

ve.0.

3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I11/b.

4,- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

Y

Informacion del investigador y del centro de investigacion

Nombre del
investigador

Dra Georgina Emilia Bendek Del Prete

Nombre del centro

Hospital Centro de Salud Zenon Santilldan

Direccién del centro

Av Avellaneda 750 (4000), San Miguel de Tucuman

Teléfono/Fax

(0381) 4311208/4224782

Correo electrdnico

gbendek89@yahoo.com.ar

Nombre del CEI

Comité Independiente de Etica para Ensayos en
Farmacologia Clinica "Prof. Luis Maria Zieher”

Direccidn del CEI

Uriburu 774 piso 1

N© de versién y fecha
del consentimiento

Consentimiento Informado CA180-399, SIS/ICF
Master V3, Argentina V2, FEFyM V2, 20-Mayo-2013
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5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activo Forma Unidades Concentracion x
farmacéutica unidad

Sprycel (blister comprimidos 400 Dasatinib 20 mg
pack)

Sprycel (blister comprimidos 1500 Dasatinib 50 mg
pack)

Sprycel (blister comprimidos 1500 Dasatinib 80 mg
pack)

Sprycel (blister comprimidos 1500 Dasatinib 100 mg
pack)

Sprycel (blister comprimidos 1500 Dasatinib 140 mag
pack)

Imatinib {blister comprimidos 1500 Imatinib 100 mg
pack)

Imatinib (blister comprimidos 1500 Imatinib 400 mg
pack)

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Descripcién Cant.
1250

Kit de recoleccién de muestras conteniendo:
- 4 tubos PAXgene

- 1 bolsa con burbujas para envolver

- 1 bolsa para muestra

- 2 parios absorbentes

- 6 etiquetas blancas para muestras

- 1 test requisition form

7.- INGRESO DE DOCUMENTACION:
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Documentos imprescs

Cajas para envio de muestras

Documentos para envio de muestras y guias aéreas
Manuales para recoleccion de muestras

Folleteria, tarjetas para el paciente

Informacidn, escalas y cuestionarios para los pacientes
Formularios para pedidos de laboratorio

Certificados de Laboratorio

Otros Manuales

8.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Destino
Descripcion
Muestras de Sangre |MolecularMD Corp, 1341 SW Custer Drive, Portland, OR
97219, US.

Expediente N°© 1-0047-0002-000020-13-4,
DISPOSICION NO
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