DISPOSICION N° 1736

“Z018 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1875

Ministerio de Salud
Secrctaria de Politicas,

Begulacion ¢ Tunotitutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 25 DE MARZO DE 2013.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0002-000046-12-3, del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica, vy

CONSIDERANDOQ:

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: CA209-066 - “Estudio de Fase 3,
randomizado, a doble ciego, de BMS5-936558 en comparacion con dacarbazina en
pacientes con méianoma irresecable o metastasico no tratado previamente”.
Protocolo Original de fecha 20 de Septiembre de 2012,

Que a tal efecto solicita autorizacion para ingresar al pais la droga
necesaria, documentacion, materiales y enviar material biolégico a Estados
Unidos de América.

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para el
paciente versiones generales, han sido aprobados por el Comité de Etica
detaliado en el Anexo I de la presente Disposicion.

Que asimismo el presente protocolo de Investigacion clinica fue

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

Que el Informe técnico de la Direccion de Evaluacién de
Medicamentos (obrante en el adjunto del 08/02/2013), resulta favorabie.

Que [a2 Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencidn de
su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse cumplimentado
fo establecido en la Disposicién N® 6677/1C, que aprueba el Régimen de Buena
Practica Clinica para Estudios de Farmacclogia Clinica.

Que se actlia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQO 19.- Autorizase a la firma Bristol Myers Squibb Co. representada por
Bristol Myers Squibb Argentina 5.R.L., a realizar el estudio clinico denominado:
CA209-066 - “Estudio de Fase 3, randomizado, a doble ciego, de BMS-936558 en

comparacidn con dacarbazina en pacientes con melanoma irresecable o
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metastdsico no tratado previamente”, Protocolo  Original de fecha 20 de
Septiembre de 2012, que se llevara a cabo en el centro y a cargo del investigador
que se detalla en el Anexo ] de |a presente Disposicidn.
ARTICULO 29.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:
Consentimiento Informado Version 1.1 del 05-Dic-2012 y Anexo al Formulario de
Consentimiento Informado Version 1.1 del 05-Dic-2012, {ohbrante en el adjunto
del 19/12/2012 05:46:43 PM- Parte B)
ARTICULO 39.- Autorizase el ingreso de la medicacidn, documentacién y
materiales que se detallan en el Anexo 1 de la presente Disposlicion, al sélo efecto
de la investigacion que se autoriza en el Articulo 19 quedando prohibido dar otro
destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposicion N¢ 6677/10.
ARTICULO 40,- Autorizase el envio de muestras biclogicas de acuerdo al detalle
que obra en el Anexo I de la presente Disposicion, a cuyos fines debera recabar el
solicitante la previa intervencidn del Servicio de Comercio Exterior de esta
Administracién Nacional.
ARTICULO 5°.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan
efectuarse bajo el estricto cumplimiento de {as normas IATA correspondientes,
asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes de los posibles dafios

gque pudieran caber por dicho transporte.
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ARTICULO 6°.- Notifiquese al interesado que los informes parciales y finales
deberan ser elevados a fa Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos v
Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto, para su evaluacidon
y conclusiones finales por parte de los funcionarios que serdn 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 Disposicién N° 6677/10.

ARTICULO 7°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccidn 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 |a Repuiblica
Argentina, quedaréd sujeta a la citada normativa, asumiendo todas las
responsabilidades que corresponden al patrocinador en materia administrativa,
contravencional y civil,

ARTICUILO 89.- Registrese; notifiquese electrénicamente al interesado la presente
Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-0002-000046-12-3,

DISPOSICION N°©

rc E&,

CHIALE Carlos Alberio
interventor

ANMAT

Ministerio de Salud
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ANEXO 1

1.- PATROCINANTE: Bristol Myers Squibb Co. representada por Bristol Myers
Squibb Argentina S.R.L.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: CA209-066 - “Estudio de Fase 3, randomizado, a
doble ciego, de BMS-936558 en comparacion con dacarbazina en pacientes con
melanoma irresecable o metastasico no tratado previamente”. Protocclo Original
de fecha 20 de Septiembre de 2012.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 111
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

_Informacién del investigador y del centro de investigacién. . ...

Nombre del Dra. Gabriela Cinat
investigador

Nombre del centro Fundacion CIDEA

Direccién del centro | Billinghurst 1677 3er piso (C1425DTG), CABA

Teléfono/Fax Tel.: 4986-1661/ 4821-3355 Fax 4961-5495

Correo electrénico gabriela_cinat@yahoo.com.ar

Nombre del CEl CEIFyC (Comité de Etica en Investigacién Clinica de La
Federacién Circulos Catélicos de Obreros y Fundacién
CIDEA)

Direccién del CEI Sanchez Bustamante 1674- CABA- CP: €1425DUH

N° de versién y fecha ¢ Consentimiento Informado Versién 1.1 de facha

del consentimiento 5 de Diciembre de 2012

« Anexo al Formulario de Consentimiento
Informado Versidon 1.1. de fecha 5 de Diciembre
de 2012

PiginaSded

o iy v 2
w __”'fi_.‘.'-qﬁ\x-*-'a-‘t‘ El prasanis documanto electrénico ha sido fimado digitalmente en los 1rminos de Ja Ley N° 25,506, el Decraia N* 2628/2002 y e Decretc N° 28372003 -



DISPOSICION N° 1736

#2018 - ANO DEL BICENTENARIC DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1815°

Ministerio de Salud
Secnetania de Politicas,

Regulacion ¢ Tnstitatos
ANMAT,

5.- INGRESO DE MEDICACION:

Principio activo Forma farmacéutica |Unidades |Concentracién x

unidad
BMS936558 SINJ 100 Solucién para 600 vlales }BMS-936558-01
MG(1ViLX10)} CA209 inyeccién de 10 10 mg/mi
OLMULA ml/vial

6.- INGRESO DE DOCUMENTACION:

Documentos impresos

Cantidad
Etiquetas de codigo de barras 400
Formularios varios (requisitoria de laboratorios) 400
Tablets para realizar cuestionarios de pacientes y de 5
investigadores, e insumos necesarios para su funcionamiento
{cables, manual de instrucciones, CD de entrenhamiento, etc.)
Ndmero de modelo: CL910
Marca: Motion
Diarios / cartas / instructivos para pacientes
CDs o DVDs con Infermacién del estudio / entrenamiento en
CRF electrénico
Protocoios
Manuales de laboratorio
Material de entrenamiento
7.- INGRESO DE MATERIALES:
Descripcién Cant.
Tubos pldsticos vacutainer con citrato 200
Tubos pldsticos vacutainer al vacio SST (sin aditivos) 200
Tubos pldsticos vacutainer con preservativo EDTA 200
Tubos plasticos vacutainer criogénico nalgene 200
Tubos al vacio cyto-chex 200
Tubos plasticos de transferencia 200
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Tubos plésticos con tapa a rosca para transporte de suero 200
Tubos plasticos con tapa a rosca para transporte de plasma 200
Pipetas pidsticas descartables para la transferencia de 200
suerpg/plasma
| Aguias 200
Soporte para agujas SAFTLOK 200
Etiquetas autoadhesivas con cédigos de barra 200

Caja de cartdon contenedoras para envio de material biologico | 400
conteniendo sostenedor de tubos, bolsas plasticas y hojas
absorbentes

Cajas de cartdn para envio de material bioldégico conteniendo |400
sostenedor de tubos, bolsas plasticas y hojas absorbentes

Portacbjetos de vidrio con soporte de plastico 400
Kits para el transporte y conservacion de muestras de biopsia |40

Hisopos con alcohol 400
Gasa 400
Apdsitos autoadhesivos 400
Tira cuadrada de Parafilm [parafilm strip] 400
Bolsas pldsticas para transporte de muestras bioldgicas 400
Bolsas piasticas con cierre hermético tipo Ziploc 400
Papel absorbente 400
Kits de embarazo con instructivos 200

8.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

Destino
Descripcion
Muestras de plasma, |Quintiles Laboratories, Ltd.

suerQ y biopsia de 1600 Terrel Mili Road

tejido tumoral SE Suite 100 Marietta, GA 30067-8340
Estados Unidos de América

PPD

2244 Dabney Rd

Richmond, VA 23230

Estades Unidos de América

LabCorp Clinical Trials

750 Walnut Avenue
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Cranford, NJ 867016

Estados Unidos de América
Myriad RBM

3300 Duval Road, Suite 110
Austin, TX 78759

Estados Unidos de América
Mosaic Laboratories

12 Spectrum Pointe Drive
Lake Forest, CA92630
Estados Unidos de Ameérica

Expediente N¢ 1-0047-0002-000046-12-3.
DISPOSICION NO
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